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TỜ TRÌNH
 Đề nghị xây dựng Dự án Luật Khám bệnh, chữa bệnh sửa đổi

Kính gửi: Chính phủ

Ngày 23 tháng 11 năm 2009, Quốc hội đã thông qua Luật Khám bệnh, chữa bệnh (Luật KBCB). Luật KBCB đã tạo hành lang pháp lý cho hoạt động khám bệnh, chữa bệnh ngày càng tăng nhanh về số lượng và từng bước nâng cao về chất lượng, tạo điều kiện cho hoạt động quản lý nhà nước của ngành y tế ngày càng đi vào nề nếp. Tuy nhiên, bên cạnh những kết quả đạt được, hoạt động khám bệnh, chữa bệnh đã phát sinh thêm nhiều vấn đề mới cần phải được điều chỉnh và một số quy định của Luật đã bắt đầu nảy sinh bất cập, vướng mắc cần phải được sửa đổi, bổ sung để phù hợp với thực tiễn cũng như để bảo đảm tính thống nhất, đồng bộ với các Luật khác mới hoặc sắp được ban hành như Luật Đầu tư, Luật Bảo hiểm y tế, Luật quy hoạch, Luật Giáo dục... Bên cạnh đó, ngày 26 tháng 5 năm 2016, Thủ tướng Chính phủ đã ban hành Quyết định số 894/QĐ-CP phê duyệt phương án đơn giản hóa thủ tục hành chính, liên quan đến cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc chức năng quản lý của Bộ Y tế Thủ tướng Chính phủ giao Bộ trưởng Bộ Tư pháp thừa ủy quyền Thủ tướng Chính phủ, báo cáo Ủy ban thường vụ Quốc hội cho phép bổ sung dự án Luật KBCB để thực thi Phương án đơn giản hóa thủ tục hành chính đã được phê duyệt vào chương trình xây dựng luật, pháp lệnh. Do đó, để thực hiện chức năng quản lý nhà nước về lĩnh vực khám bệnh, chữa bệnh, Bộ Y tế đã đánh giá tình hình thực hiện và lập hồ sơ đề nghị xây dựng Dự án Luật KBCB sửa đổi và xin báo cáo Chính phủ như sau:
I. SỰ CẦN THIẾT BAN HÀNH LUẬT KBCB SỬA ĐỔI
1. Kết quả đạt được qua quá trình thực hiện Luật KBCB
Thứ nhất, Luật KBCB đã bước đầu tạo được cơ sở pháp lý cao cho công tác quản lý hành nghề trong lĩnh vực khám bệnh, chữa bệnh (KBCB) và dịch vụ KBCB, cơ bản đã bảo đảm tính hợp hiến, hợp pháp, tính thống nhất trong hệ thống pháp luật Việt Nam, góp phần nâng cao hiệu lực, hiệu quả, trật tự, kỷ cương của hoạt động quản lý nhà nước về KBCB cũng như định hướng các quan hệ xã hội trong lĩnh vực KBCB phát triển ổn định, hiệu quả hơn. Việc ra đời của Luật KBCB có những ưu điểm sau: 

- Việt Nam đã hình thành một hệ thống các văn bản pháp luật quy định, hướng dẫn về cấp chứng chứng chỉ hành nghề, cấp giấy phép hoạt động, các điều kiện cấp, cấp lại, đình chỉ, thu hồi chứng chứng chỉ hành nghê, giấy phép hoạt động cho người hành nghề và cơ sở khám chữa bệnh nhà nước và tư nhân. Phạm vi bao phủ của Luật và các văn bản quy phạm pháp luật hướng dẫn là khá toàn diện, đủ để giải quyết các vấn đề liên quan đến công tác KBCB từ trung ương đến địa phương, từ chăm sóc sức khỏe ban đầu đến KBCB chuyên sâu, kỹ thuật cao; từ phục vụ nhu cầu chung của người dân đến các đối tượng mang tính đặc thù như bà mẹ, trẻ em, người già, người nghèo, người có công và các đối tượng ưu đãi xã hội khác… tạo hành lang pháp lý cho công tác quản lý, chỉ đạo ở các cấp và công tác thanh tra, kiểm tra và kịp thời xử lý các vi phạm.

- Luật KBCB được ban hành áp dụng cho cả khu vực y tế công và tư đã bảo đảm tính bình đẳng, công bằng giữa các loại hình cơ sở KBCB không phân biệt hình thức sở hữu, chủ thể đầu tư và quản lý, tạo ra sự cạnh tranh lành mạnh giữa các cơ sở KBCB trong khu vực nhà nước và khu vực tư nhân. 

- Khẳng định quyền và nghĩa vụ của người bệnh trong KBCB, quyền và nghĩa vụ của thầy thuốc, nhân viên y tế đối với người bệnh, định hướng cho thầy thuốc và nhân viên y tế khi hành nghề thực hiện đúng chức trách, bổn phận của mình trong khám, điều trị cho bệnh nhân, đồng thời cũng bảo đảm để người dân được tiếp cận với các dịch vụ KBCB có chất lượng tốt.
- Điều chỉnh kịp thời nhiều khía cạnh của lĩnh vực KBCB, giải quyết được một số vấn đề cấp bách nảy sinh trong thực tiễn, tạo cơ chế thuận lợi để tập hợp và huy động thêm các nguồn lực trong xã hội tham gia cung cấp dịch vụ KBCB phục vụ nhu cầu đa dạng của người dân.

- Luật KBCB đã có một số quy định mang tính đột phá trong công tác quản lý hành nghề KBCB. Lần đầu tiên Nhà nước đã áp dụng phương thức quản lý người hành nghề và cơ sở KBCB bằng việc cấp chứng chỉ hành nghề và cấp giấy phép hoạt động trong toàn quốc, không phân biệt là cơ sở của Nhà nước hay tư nhân. 
Thứ hai, trong 07 năm thực hiện Luật KBCB, hoạt động quản lý nhà nước về khám bệnh, chữa bệnh đã từng bước được nâng cao hiệu lực, hiệu quả, cụ thể là:

- Hệ thống cơ quan tổ chức cấp chứng chỉ hành nghề (CCHN), giấy phép hoạt động (GPHĐ) với đội ngũ cán bộ chuyên trách ngày càng chuyên nghiệp đã được hình thành ở Bộ Y tế và Sở Y tế. Các cơ quan có thẩm quyền đã cấp CCHN cho 363.407 người hành nghề và cấp GPHĐ cho 49.983 cơ sở khám chữa bệnh trong toàn quốc. thu hồi 95 CCHN của người hành nghề vi phạm các quy định pháp luật về KBCB. Việc cấp, thu hồi CCHN, GPHĐ cơ bản bảo đảm tuân thủ thẩm quyền, trình tự, thủ tục, điều kiện quy định của Luật KBCB.
- Công tác quản lý người hành nghề, cơ sở KBCB đã được tăng cường cả về số lượng và chất lượng. Người hành nghề được KBCB đúng với văn bằng chuyên môn đào tạo và phải không ngừng nâng cao trình độ chuyên môn, thông qua việc bắt buộc cập nhật kiến thức y khoa liên tục. Để cung cấp dịch vụ có chất lượng cho cộng đồng, cơ sở KBCB phải đáp ứng các điều kiện tối thiểu về cơ sở vật chất, thiết bị y tế, kiện toàn đội ngũ chuyên môn, kỹ thuật, bảo vệ quyền lợi hợp pháp đối với người bệnh.

- Vai trò của các Hội nghề nghiệp và cộng đồng trong việc tư vấn, đào tạo, giám sát hoạt động Hội nhập với các nước trong khu vực và các nước trên thế giới thông qua việc thừa nhận CCHN khi hành nghề trong nước và ở nước ngoài đã được tăng cường. 

Thứ ba, hoạt động KBCB đạt được nhiều kết quả tốt:

- Các cơ sở KBCB được thành lập, cấp giấy phép hoạt động ngày càng tăng, đa dạng hóa về hình thức tổ chức, quy mô hoạt động, đáp ứng nhu cầu KBCB của đông đảo người dân. Mạng lưới cơ sở y tế phát triển rộng khắp. Đội ngũ thầy thuốc và cán bộ, nhân viên y tế phát triển cả về số lượng và chất lượng. Cơ sở KBCB tư nhân từng bước tăng về số lượng và nâng cao chất lượng dịch vụ.
- Ngân sách nhà nước và nguồn lực xã hội đầu tư cho bảo vệ, chăm sóc và nâng cao sức khoẻ nhân dân ngày càng tăng. Chính sách tài chính y tế có nhiều đổi mới, giá dịch vụ y tế từng bước được tính đúng, tính đủ; diện bao phủ bảo hiểm y tế ngày càng được mở rộng. Số lượng người dân sử dụng dịch vụ KBCB bảo hiểm y tế, quyền lợi của người tham gia bảo hiểm y tế ngày càng tăng, phạm vi hưởng BHYT được mở rộng. Tỉ lệ chi tiền túi của hộ gia đình cho khám, chữa bệnh giảm nhanh.
- Chất lượng dịch vụ y tế ngày càng được nâng cao. Nhiều dịch vụ kỹ thuật, nhất là kỹ thuật mới, phương pháp mới đã được phê duyệt, ứng dụng trong điều trị người bệnh; nhiều dịch vụ kỹ thuật cao được triển khai tại tuyến tỉnh, tuyến huyện. Ứng dụng công nghệ thông tin từng bước được đẩy mạnh. Quản lý chất lượng bệnh viện được quan tâm, bước đầu đã liên thông kết quả xét nghiệm. Thủ tục hành chính trong KBCB được đơn giản hóa từng bước. Các cơ sở khám, chữa bệnh gắn với nâng cao chất lượng dịch vụ và từng bước có chính sách khuyến khích người dân sử dụng dịch vụ ngay tại tuyến dưới. Mạng lưới bệnh viện vệ tinh ngày càng phát triển; đào tạo, luân phiên cán bộ y tế, chuyển giao kỹ thuật cho tuyến dưới được tăng cường. Việc kết hợp giữa y học cổ truyền với y học hiện đại, quân y và dân y ngày càng được quan tâm, tăng cường.
- Đạo đức, phong cách, thái độ phục vụ, trình độ chuyên môn của cán bộ y tế được chú trọng, nâng cao. Nhiều tấm gương y bác sĩ tận tuỵ chăm sóc, cứu chữa người bệnh được xã hội trân trọng, ghi nhận. Bệnh viện xanh - sạch - đẹp, an toàn, văn minh, hướng tới thực hiện chăm sóc toàn diện người bệnh. Tỉ lệ hài lòng của người dân với dịch vụ y tế đạt gần 80%.
2. Một số vướng mắc, bất cập của Luật KBCB
Bên cạnh những ưu điểm trên, qua quá trình thực hiện Luật một số tồn tại, hạn chế sau:

- Luật đã quy định cụ thể các hình thức tổ chức cơ sở KBCB nhưng một số cơ sở thực hiện khám, chữa bệnh tồn tại trên thực tiễn, có hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhưng không thuộc một trong các hình thức tổ chức được quy định trong Luật. Ví dụ: Trung tâm nội tiết, Trung tâm chăm sóc sức khỏe sinh sản, trung tâm phòng, chống bệnh xã hội, trung tâm y tế tuyến huyện, bệnh xá, phòng khám quân dân y…..
- Một số quy định của Luật về người hành nghề chưa bảo đảm tính hội nhập quốc tế như các quy định về tiêu chuẩn, quy trình chuyên môn trong khám bệnh, chữa bệnh, đào tạo người hành nghề, cấp chứng chỉ hành nghề một lần, áp dụng các phương pháp, kỹ thuật chuyên môn mới trong khám bệnh, chữa bệnh. Cụ thể như:

+  Đối với đối tượng hành nghề: Quy định về phạm vi đối tượng chưa hợp lý dẫn đến còn nhiều đối tượng hành nghề (cán bộ khối dự phòng, y tế cơ sở) chưa được theo dõi, quản lý
. Quy định bắt buộc người đăng ký hành nghề trải qua thời gian thực hành lâm sàng nhất định tại các cơ sở y tế nhưng không quy định cụ thể về nội dung, yêu cầu năng lực đầu ra và cơ chế theo dõi, đánh giá năng lực chuyên môn và kỹ năng thực hành. Tại Điều 24, Luật quy định 18 tháng thực hành tại bệnh viện, việc nghiên cứu có giường bệnh  đối với bác sỹ; 12 tháng thực hành tại bệnh viện đối với y sỹ và các đối tượng khác điều này gây khó khăn trong quá trình áp dụng thực tiễn, việc các đối tượng hành nghề tại trạm y tế tế xã phải lên TTYT huyện thực hành tạo nhiều bất cập trong quá trình làm việc tại đơn vị. Việc thực hiện phê duyệt, bổ sung phạm vi hoạt động chuyên môn cho một số người hành nghề còn gặp không ít khó khăn do chưa có quy định chuẩn về đào tạo, trình độ chuyên môn trong văn bằng, chứng chỉ, các cơ sở đào tạo trăm hoa đua nở, rất khác nhau cả về chất lượng, hình thức, thời gian đào tạo và tên văn bằng, chứng chỉ. Việc cấp CCHN hiện nay theo Luật chủ yếu xét trên hồ sơ về văn bằng, chứng chỉ, xác nhận thời gian thực hành mà chưa tổ chức kỳ thi sát hạch để cấp CCHN, vì vậy chưa bảo đảm việc người hành nghề có đủ năng lực thực sự để thực hiện hoạt động chuyên môn hay không. Quy định cấp chứng chỉ hành nghề chỉ một lần duy nhất và có giá trị vĩnh viễn gây khó khăn cho việc theo dõi thường xuyên năng lực làm căn cứ cấp lại hoặc thu hồi CCHN. 
+  Đối với cơ sở KBCB: Do quy định cấp giấy phép hoạt động một lần và có giá trị vĩnh viễn nên các cơ quan quản lý khó có thể theo dõi, giám sát và phát hiện để thu hồi giấy phép của cơ sở KBCB khi các cơ sở KBCB xuống cấp hoặc không đáp ứng điều kiện về nhân lực và thiết bị y tế để cung cấp dịch vụ KBCB. Các cơ sở KBCB của nhà nước tại tuyến xã, phường gặp khó khăn trong việc thực hiện quy định về điều kiện cấp phép hoạt động vì đầu tư cơ sở vật chất, trang thiết bị và tuyển dụng phụ thuộc vào nguồn đầu tư nhà nước. Nhiều Sở Y tế kiến nghị còn  khó khăn, vướng mắc trong cấp GPHĐ cho Trạm Y tế  tuyến xã, do cơ sở vật chất, nhân lực, trang thiết bị y tế, hệ thống xử lý chất thải y tế chưa bảo đảm... Nếu không cấp giấy phép hoạt động thì vướng vào việc triển khai công tác khám, chữa bệnh và thanh quyết toán BHYT.
+  Một số quy định chung về cấp CCHN và GPHĐ không phù hợp với thông lệ quốc tế gây khó khăn cho việc hội nhập với các nước về KBCB: Trong bối cảnh hội nhập quốc tế đa phương hóa, đa dạng hóa các mối quan hệ quốc tế của Việt Nam hiện nay với việc tham gia vào cộng đồng chung ASEAN, Diễn đàn Hợp tác Châu Á Thái Bình Dương (APEC), Hiệp định đối tác xuyên Thái Bình Dương (TPP), … một số quy định trong Luật KBCB còn chưa phù hợp như: hiện nay ngoài Việt Nam không có một quốc gia nào cấp chứng chỉ hành nghề một lần, vấn đề cập nhật kiến thức y khoa liên tục là một nội dung hết sức quan trọng để duy trì và phát triển năng lực của người hành nghề, tuy nhiên các cơ chế để kiểm soát việc cập nhật kiến thức y khoa liên tục chưa được quy định cụ thể trong Luật, gây khó khăn cho cơ quan quản lý nhà nước trong việc giám sát quá trình cập nhật kiến thức y khoa liên tục của người hành nghề,...Quy định về hồ sơ thủ tục cấp CCHN một lần có giá trị vĩnh viễn cũng không phù hợp với các đối tượng người nước ngoài hoặc người Việt Nam định cư tại nước ngoài sang chuyển giao chuyên môn, kỹ thuật hoặc khám, chữa bệnh nhân đạo tại Việt Nam, vì đặc thù của các đối tượng này là sang nước ta làm việc trong một thời gian ngắn. Các nước thường cấp CCHN có thời hạn đối với những đối tượng này và với thủ tục cấp CCHN đơn giản hơn so với người hành nghề làm việc lâu dài tại Việt Nam.
- Luật KBCB chưa bảo đảm tính thống nhất đồng bộ với một số Luật khác trong hệ thống pháp luật như Luật Phòng, chống HIV/AIDS, Luật Bảo hiểm y tế, Luật Hiến, lấy ghép mô, bộ phận cơ thể người và hiến lấy xác, Luật Đầu tư, Luật Doanh nghiệp, Luật hoạt động chữ thập đỏ và Luật quy hoạch mới ban hành... Ngoài ra, do các cơ sở KBCB còn chịu sự điều chỉnh của các Luật khác như Luật giám định tư pháp, Luật viên chức, Luật lao động .... nên có những mâu thuẫn nhất định, gây khó khăn cho việc ban hành các văn bản hướng dẫn cũng như quá trình thực hiện.

- Một số quy định được quy định giao Bộ Y tế quy định chi tiết nhưng trong quá trình triển khai đã không ban hành được văn bản quy định chi tiết như quy chuẩn kỹ thuật quốc gia về cơ sở KBCB. Đồng thời, một số nội dung không được quy định trong Luật nhưng Chính phủ, Bộ Y tế vẫn phải ban hành văn bản hướng dẫn nên cơ sở pháp lý không cao, không bảo đảm tính thống nhất của hệ thống pháp luật như hình thức tổ chức, người hành nghề, các dịch vụ y tế khác không phải là dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh.
- Luật khám bệnh, chữa bệnh đã xuất hiện một số khoảng trống do các quan hệ xã hội mới phát sinh trong thực tiễn cần được thể chế hóa như chính sách mở rộng đối tượng phải cấp giấy phép hành nghề và cơ sở cấp giấy phép hành nghề; chính sách nâng cao chất lượng hành nghề bao gồm các giải pháp: tổ chức kỳ thi quốc gia để cấp chứng chỉ hành nghề, cấp có thời hạn, bổ sung các loại chứng chỉ hành nghề tạm thời ví dụ: khám chữa bệnh nhân đạo, chuyển giao kỹ thuật..., thay đổi thẩm quyền cấp chứng chỉ hành nghề nhằm cải cách thủ tục hành chính; các vấn đề chuyên môn, xử lý sai sót chuyên môn, thống nhất tuyến chuyên môn kỹ thuật theo thông lệ quốc tế, phù hợp với Việt Nam, quy hoạch mạng lưới cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo Luật quy hoạch mới, tổ chức và hoạt động của các Hội đồng chuyên môn, Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học, Hội đồng thuốc bệnh viện, văn bằng, chứng chỉ đào tạo chuyên khoa làm cơ sở cấp và mở rộng, thay đổi phạm vi hoạt động chuyên môn, bắt buộc chữa bệnh, hồ sơ bệnh án điện tử, điều trị ban ngày.
Xuất phát từ các lý do nêu trên cho thấy việc xây dựng Luật Khám bệnh, chữa bệnh sửa đổi là hết sức cần thiết. 

II. QUAN ĐIỂM CHỈ ĐẠO VÀ MỤC TIÊU CHÍNH SÁCH CỦA VIỆC XÂY DỰNG DỰ ÁN LUẬT KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH SỬA ĐỔI
1. Quan điểm chỉ đạo của Ban chấp hành Trung ương khóa XII về công tác bảo vệ và chăm sóc và nâng cao sức khỏe nhân dân:

Ngày 25/10/2017, Hội nghị lần thứ 6 Ban chấp hành Trung ương khóa 12 đã ban hành Nghị quyết số 20-NQ/TW về tăng cường công tác bảo vệ, chăm sóc và nâng cao sức khỏe nhân dân trong tình hình mới. Quan điểm chỉ đạo tại Nghị quyết nêu rõ: “Đầu tư cho bảo vệ, chăm sóc và nâng cao sức khoẻ nhân dân là đầu tư cho phát triển. Nhà nước ưu tiên đầu tư ngân sách và có cơ chế, chính sách huy động, sử dụng hiệu quả các nguồn lực để bảo vệ, chăm sóc và nâng cao sức khoẻ nhân dân; tổ chức cung cấp dịch vụ công, bảo đảm các dịch vụ cơ bản, đồng thời khuyến khích hợp tác công - tư, đầu tư tư nhân, cung cấp các dịch vụ theo yêu cầu. Phát triển nền y học Việt Nam khoa học, dân tộc và đại chúng. Xây dựng hệ thống y tế công bằng, chất lượng, hiệu quả và hội nhập theo phương châm phòng bệnh hơn chữa bệnh; y tế dự phòng là then chốt, y tế cơ sở là nền tảng; y tế chuyên sâu đồng bộ và cân đối với y tế cộng đồng; gắn kết y học cổ truyền với y học hiện đại, quân y và dân y. Phát triển dược liệu, công nghiệp dược và thiết bị y tế”. 
Vì vậy, để tăng cường hiệu lực quản lý nhà nước trong lĩnh vực KBCB, cần thiết phải có sự điều chỉnh, bổ sung đối với Luật KBCB và các văn bản hướng dẫn thực hiện để phù hợp với định hướng của Nghị quyết số 20-NQ/ TW của Ban chấp hành Trung ương, phù hợp với thực tiễn của Việt Nam và hội nhập với các nước trong khu vực và trên thế giới. 
2. Mục tiêu xây dựng Dự án Luật Khám bệnh, chữa bệnh sửa đổi

a) Mục tiêu chung: Phát triển và nâng cao chất lượng cơ sở dịch vụ y tế, người hành nghề y; tăng cường cường hiệu lực, hiệu quả, trật tự, kỷ cương quản lý nhà nước về hành nghề y để bảo đảm cung cấp dịch vụ y tế cho người dân theo định hướng công bằng, chất lượng, hiệu quả, phát triển và hội nhập quốc tế.
b) Mục tiêu cụ thể:

- Tăng cường quản lý người hành nghề y để bảo đảm người hành nghề thường xuyên nâng cao trình độ chuyên môn và hành nghề đúng với phạm vi hoạt động chuyên môn cho phép.

- Tăng cường quản lý hoạt động và nâng cao chất lượng cơ sở dịch vụ y tế để cung cấp dịch vụ KBCB, y tế có chất lượng cao cho cộng đồng.
- Khắc phục những hạn chế, bất cập và những khoảng trống của pháp luật đối với hoạt động khám bệnh, chữa bệnh, dịch vụ y tế khác phù hợp với xu hướng pháp luật quốc tế trong xu thế hội nhập sâu rộng với nền kinh tế toàn cầu.

III. TÊN, PHẠM VI ĐIỀU CHỈNH CỦA LUẬT

1. Tên gọi của Luật 
Tên gọi hiện nay của Luật là Luật KBCB chưa bảo đảm bao quát hết được các dịch vụ chăm sóc sức khỏe trong thực tiễn. Hiện nay một số các dịch vụ kỹ thuật chuyên môn đang được thực hiện như: dịch vụ thẩm mỹ, dịch vụ kính thuốc, dịch vụ xoa bóp, ... mang tính chất làm đẹp, nâng cao sức khỏe không phải là dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh. Phạm vi điều chỉnh của Luật sửa đổi sẽ rộng hơn so với Luật KBCB. Luật sửa đổi dự kiến sửa đổi 30 điều trong tổng số 91 Điều của Luật Khám bệnh, chữa bệnh năm 2009. Vì vậy, Bộ Y tế đề xuất 02 phương án về tên gọi của Luật như sau:
- Phương án 1: Luật hành nghề y
- Phương án 2: Luật khám bệnh, chữa bệnh sửa đổi
2. Phạm vi điều chỉnh của Luật

a) Các quy định kế thừa:

- Quy định điều kiện, hình thức tổ chức của cơ sở, chức danh của người hành nghề, thẩm quyền, trình tự, thủ tục cấp giấy phép hành nghề y, cấp giấy phép hoạt động cho cơ sở khám bệnh, chữa bệnh và một số cơ sở dịch vụ y tế khác (gọi chung là cơ sở KBCB).
- Quy định quyền, nghĩa vụ của người hành nghề y, cơ sở KBCB, người bệnh, người nhà người bệnh và các cơ quan, tổ chức, cá nhân có liên quan.

- Quy định về quy chế chuyên môn kỹ thuật trong khám bệnh, chữa bệnh; danh mục, phân tuyến chuyên môn kỹ thuật; áp dụng kỹ thuật, phương pháp mới trong khám bệnh, chữa bệnh; quản lý sự cố y khoa và sai sót chuyên môn kỹ thuật, giải quyết khiếu nại, tố cáo và tranh chấp trong khám bệnh, chữa bệnh; 
- Quy định điều kiện bảo đảm cho công tác khám bệnh, chữa bệnh.
b) Các quy định bổ sung:

- Quy định về hội đồng y khoa và tổ chức kỳ thi quốc gia xác nhận năng lực chuyên môn hành nghề làm cơ sở để xét cấp chứng chỉ hành nghề.

- Quy định tiêu chí và thẩm quyền, thủ tục đánh giá phân loại chất lượng cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
- Quy định về cấp chứng chỉ hành nghề có thời hạn; bổ sung các loại chứng chỉ hành nghề tạm thời (khám chữa bệnh nhân đạo, chuyển giao kỹ thuật...) thay đổi thẩm quyền cấp chứng chỉ hành nghề nhằm cải cách thủ tục hành chính
- Quy định về văn bằng, chứng chỉ đào tạo chuyên khoa làm cơ sở cấp, bổ sung, thay đổi phạm vi hoạt động chuyên môn

- Quy định về an ninh bệnh viện, bảo vệ quyền, lợi ích và an toàn của người hành nghề y; đạo đức, phong cách, thái độ của người hành nghề.
- Quy định về giá dịch vụ y tế, huy động xã hội hóa, liên doanh, liên kết cung cấp, thành lập cơ sở KBCB hoặc cung cấp dịch vụ y tế giữa các cơ sở y tế của Nhà nước và giữa các cơ sở y tế của Nhà nước với cơ sở tư nhân.

- Quy định về ứng dụng công nghệ thông tin trong KBCB, telemedicine, ehealth.
- Một số vấn đề khác như bắt buộc chữa bệnh, hồ sơ bệnh án, điều trị ban ngày
IV. MỤC TIÊU, NỘI DUNG CỦA CHÍNH SÁCH, GIẢI PHÁP THỰC HIỆN CHÍNH SÁCH TRONG ĐỀ NGHỊ XÂY DỰNG LUẬT

1. Chính sách 1: Mở rộng các đối tượng phải cấp giấy phép hành nghề khám bệnh, chữa bệnh và cấp gia hạn chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh.
1.1. Mục tiêu của chính sách:
1.2.1. Quản lý chặt chẽ hơn tất cả các đối tượng tham gia vào hoạt động KBCB thông qua việc cấp CCHN hành nghề khám bệnh, chữa bệnh.

1.2.2. Tăng cường công tác quản lý, giám sát việc cấp cập nhật kiến thức y khoa liên tục và hoạt động hành nghề đối với tất cả các đối tượng tham gia vào quá trình khám bệnh, chữa bệnh.

1.2.3. Bảo đảm người hành nghề được cấp giấy phép hành nghề thực hiện khám bệnh, chữa bệnh theo đúng phạm vi hoạt động chuyên môn cho phép.

1.2. Nội dung của chính sách:
- Mở rộng đối tượng có tham gia hoạt động khám bệnh, chữa bệnh được cấp Giấy phép hành nghề.
-  Quy định Giấy phép hành nghề có thời hạn và được gia hạn sau khi hết hạn.
1.3. Giải pháp thực hiện chính sách:

- Bổ sung, sửa đổi Điều 17 Luật Khám bệnh, chữa bệnh trong đó bổ sung đối tượng cấp chứng chỉ hành nghề gồm có: Bác sỹ, y sỹ, Điều dưỡng viên, Hộ sinh viên, Kỹ thuật viên, Lương y, Người có bài thuốc gia truyền hoặc có phương pháp chữa bệnh gia truyền, kỹ sư y học hạt nhân, kỹ sư vật lý y học. 
- Bổ sung, sửa đổi Khoản 2 Điều 25. Giấy phép hành nghề như sau:

Giấy phép hành nghề được cấp lần đầu cho người hành nghề đáp ứng đủ các điều kiện quy định tại Điều 18 hoặc Điều 19 của Luật này và có thời hạn 5 năm, hết thời hạn 5 năm người hành nghề làm thủ tục gia hạn 5 năm một lần. 

1.4. Lý do lựa chọn giải pháp:

Với phương án này vẫn tiếp tục cấp CCHN cho những đối tượng trước đây đã được quy định trong Luật KBCB, không làm xáo trộn hoạt động KBCB của người hành nghề trong toàn quốc, đồng thời sẽ kịp thời bổ sung các đối tượng hiện nay đang tham gia vào hoạt động KBCB nhưng chưa có chứng chỉ hành nghề. Bên cạnh đó việc gia hạn chứng chỉ hành nghề 5 năm một lần sẽ giúp khắc phục được một số bất cập hiện nay trong việc quản lý người hành nghề như: theo dõi liên tục được quá trình hoạt động của người hành nghề, theo dõi được và bắt buộc người hành nghề phải cập nhật kiến thức y khoa liên tục để tăng cường chuyên môn hành nghề sau khi được cấp CCHN lần đầu, kiểm tra các điều kiện khác của người hành nghề như điều kiện sức khỏe, điều kiện năng lực chuyên môn. Giúp cơ quan quản lý nắm chắc được số lượng người hành nghề thực sự đang tham gia vào hoạt động KBCB trong toàn quốc, trong từng chuyên khoa, theo cùng miền, từ đó có những quyết sách quan trọng trong công tác đào tạo cán bộ y tế để sát thực với nhu cầu của xã hội, tránh lãnh phí do việc đào tạo quá nhiều các đối tượng người hành nghề đang dư thừa và không đào tạo các chuyên ngành thực sự cần thiết cho hoạt động khám bệnh, chữa bệnh. 

2. Chính sách 2: Mở rộng các hình thức cơ sở khám bệnh, chữa bệnh được cấp giấy phép hoạt động và cấp gia hạn giấy phép hoạt động đối với các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.

2.1. Mục tiêu của chính sách:
2.2.1. Tăng cường quản lý điều kiện hoạt động của tất cả các hình thức tổ chức cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, bảo đảm đáp ứng yêu cầu thực tiễn và giải quyết tồn tại trong lịch sử.
2.2.2. Kiểm tra và phát hiện kịp thời các trường hợp cơ sở khám bệnh, chữa bệnh không đủ điều kiện về cơ sở vật chất, thiết bị y tế, nhân lực để hoạt động nhằm tăng cường chất lượng dịch vụ của các cơ sở KBCB.

2.2. Nội dung của chính sách
- Mở rộng loại hình cơ sở có hoạt động khám bệnh, chữa bệnh được cấp Giấy phép hoạt đông.

-  Quy định Giấy phép hoạt động có thời hạn và được gia hạn sau khi hết hạn.
2.3. Giải pháp thực hiện chính sách đã được lựa chọn:
- Sửa đổi, bổ sung Điều 41 Các hình thức tổ chức của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh và bổ sung hình thức tổ chức của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh như Trung tâm y tế huyện và các hình thức tổ chức cơ sở khám bệnh, chữa bệnh khác.
- Sửa đổi, bổ sung Khoản 1 Điều 44. Giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh như sau:

Giấy phép hoạt động được cấp lần đầu cho cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có đủ điều kiện theo quy định tại Điều 43 của Luật này có thời hạn 5 năm, sau khi hết hạn cơ sở khám bệnh, chữa bệnh làm thủ tục gia hạn 5 năm một lần trong suốt quá trình hoạt động khám bệnh, chữa bệnh.

2.4. Lý do lựa chọn giải pháp:

Ban soạn thảo lựa chọn giải pháp này vì những lý do sau đây:

Tiếp tục kế thừa quy định Luật KBCB để cấp GPHĐ cho các hình thức tổ chức của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hiện nay, tránh gây xáo trộn hoạt động KBCB trong cả nước. Đồng thời tiếp tục bổ sung cấp GPHĐ cho các cơ sở mới bổ sung phù hợp với định hướng phát triển của nhà nước về hệ thống khám bệnh, chữa bệnh

Việc quy định cấp gia hạn giấy phép hoạt động 5 năm một lần đối với các cơ sở KBCB sẽ giúp cơ quan quản lý Nhà nước kiểm soát chặt chẽ hơn các cơ sở KBCB về điều kiện cơ sở vật chất, trang thiết bị và nhân lực, để bảo đảm các cơ sở này luôn luôn đáp ứng đủ điều kiện theo quy định.
3. Chính sách 3: Tăng cường chất lượng cung cấp dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh của các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
3.1. Mục tiêu của chính sách:
3.1.1. Coi vấn đề nâng cao chất lượng dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh của các cơ sở KBCB là nội dung trọng tâm phải thực hiện của tất cả các cơ sở KBCB.

3.1.2. Các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đã được cấp giấy phép hoạt động áp dụng tiêu chí chất lượng để không ngừng nâng cao chất lượng KBCB phục vụ người dân.

3.2. Nội dung của chính sách:
Quy định bắt buộc các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đã được cấp giấy phép hoạt động áp dụng tiêu chí chất lượng do cơ quan có thẩm quyền ban hành để không ngừng nâng cao chất lượng KBCB phục vụ người dân.
3.3. Giải pháp thực hiện chính sách đã được lựa chọn:

- Giải pháp 1: Bổ sung vào Khoản 2 Điều 50 về Chứng nhận chất lượng đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh Luật KBCB như sau:
- Giải pháp 2: Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đã được cấp giấy phép hoạt động phải áp dụng tiêu chuẩn quản lý chất lượng quy định tại khoản 1 Điều này để nâng cao chất lượng khám bệnh, chữa bệnh.
3.4. Đề xuất lựa chọn giải pháp là lý do lựa chọn giải pháp:
Bộ Y tế đề xuất lựa chọn Giải pháp 2 vì những lý do sau:

Việc bắt buộc áp dụng các tiêu chí quản lý chất lượng đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh giúp cho các cơ sở KBCB không ngừng nâng cao chất lượng cung cấp dịch vụ KBCB. Giúp các cơ quan quản lý nhà nước đánh giá một cách khách quan về thực trạng chất lượng bệnh viện và giúp các bệnh viện xác định được đang ở mức chất lượng nào để tiến hành các hoạt động can thiệp nâng cao chất lượng bệnh viện, định hướng cho các bệnh viện xác định vấn đề ưu tiên để cải tiến chất lượng; Cung cấp tư liệu, căn cứ khoa học cho việc xếp loại chất lượng bệnh viện, thi đua và khen thưởng; Cung cấp tư liệu, căn cứ khoa học cho đầu tư, phát triển, quy hoạch bệnh viện.
Người dân sẽ được hưởng lợi từ việc được sử dụng các dịch vụ KBCB có chất lượng tốt, hài lòng hơn với thái độ phục vụ tận tình, chu đáo của cán bộ y tế. Được hưởng những dịch vụ có chất lượng cao, sẽ giúp tạo niềm tin cho người dân đối với dịch vụ của hệ thống KBCB, có thêm nhiều lựa chọn cho người dân khi đi KBCB.
V. DỰ KIẾN NGUỒN LỰC VÀ ĐIỀU KIỆN BẢO ĐẢM CHO VIỆC THI HÀNH LUẬT

1. Cơ quan chịu trách nhiệm tổ chức thi hành Luật:
- Chính phủ thống nhất quản lý nhà nước về khám bệnh, chữa bệnh chịu trách nhiệm trước Quốc Hội về việc thi hành Luật.

- Bộ Y tế là cơ quan đầu mối về việc tổ chức triển khai thi hành Luật.
- Bộ Quốc phòng là cơ quan đầu mối về việc tổ chức triển khai thi hành Luật đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền quản lý theo quy định của Luật.

- Các bộ, cơ quan ngang bộ trong phạm vi nhiệm vụ, quyền hạn của mình có trách nhiệm phối hợp với Bộ Y tế trong việc tổ chức triển khai thi hành Luật.

- Ủy ban nhân dân tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương trong phạm vi nhiệm vụ, quyền hạn của mình có trách nhiệm tổ chức triển khai thi hành Luật tại địa phương.

2. Kiện toàn nguồn lực để thi hành Luật:

- Ban hành các văn bản để quy định chi tiết và triển khai Luật đầy đủ, đúng tiến độ.

- Kiện toàn, sắp xếp lại đội ngũ cán bộ, công chức, lực lượng thanh tra, kiểm tra, giám sát bảo đảm cho việc thi hành Luật.

- Phân công, phối hợp liên ngành để triển khai thực hiện Luật, tập trung tăng cường chất lượng và hiệu quả nhân lực làm công tác thanh tra, kiểm tra thực hiện Luật: thanh tra y tế, Ủy ban nhân dân các cấp.

3. Nguồn kinh phí để triển khai Luật
- Kinh phí để triển khai Luật bao gồm: kinh phí để xây dựng văn bản quy định chi tiết, hướng dẫn Luật, kinh phí tổ chức triển khai Luật, kinh phí thực hiện tuyên truyền, tập huấn, phổ biến, giáo dục pháp luật, kinh phí theo dõi thi hành Luật, kinh phí thực hiện thanh tra, kiểm tra, giám sát, xử lý vi phạm.
- Nguồn kinh phí gồm: nguồn ngân sách Nhà nước, nguồn tài trợ từ các tổ chức quốc tế, nguồn kinh phí hợp pháp khác. 
VI. THỜI GIAN DỰ KIẾN TRÌNH VÀ THÔNG QUA DỰ ÁN LUẬT

Thời gian dự kiến trình Quốc hội cho ý kiến đối với dự án Luật vào kỳ họp thứ 7 năm 2019 của Quốc hội khóa XIV và thông qua dự án Luật vào kỳ họp thứ 8 năm 2019 của Quốc hội khóa XIV. 

Bộ Y tế xin gửi kèm theo: Báo cáo đánh giá tác động chính sách; Báo cáo đánh giá thực trạng quan hệ xã hội liên quan đến đề nghị xây dựng Luật Khám bệnh, chữa bệnh sửa đổi; Bản tổng hợp, giải trình, tiếp thu ý kiến của các cơ quan, tổ chức kèm bản chụp ý kiến góp ý; Dự thảo Luật; Các tài liệu liên quan khác.

Trên đây là những nội dung cơ bản của đề nghị xây dựng Dự án Luật Khám bệnh, chữa bệnh sửa đổi, Bộ Y tế kính trình Chính phủ xem xét và quyết định./.
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