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BẢN ĐÁNH GIÁ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH, VIỆC PHÂN QUYỀN, 
PHÂN CẤP, VIỆC ỨNG DỤNG, THÚC ĐẨY PHÁT TRIỂN KHOA HỌC, CÔNG NGHỆ, ĐỔI MỚI SÁNG TẠO VÀ CHUYỂN ĐỔI SỐ, BẢO ĐẢM BÌNH ĐẲNG GIỚI, VIỆC THỰC HIỆN CHÍNH SÁCH DÂN TỘC 
TRONG DỰ THẢO QUYẾT ĐỊNH PHÂN CẤP CHO SỞ Y TẾ 
THỰC HIỆN MỘT SỐ NHIỆM VỤ TRONG LĨNH VỰC DƯỢC 
THUỘC THẨM QUYỀN CỦA UBND TỈNH


Thực hiện quy định của Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật, Sở Y tế đã tiến hành đánh giá thủ tục hành chính, việc phân quyền, phân cấp, việc ứng dụng, thúc đẩy phát triển khoa học, công nghệ, đổi mới sáng tạo và chuyển đổi số, việc bảo đảm bình đẳng giới, việc thực hiện chính sách dân tộc trong dự án, dự thảo Quyết định về việc phân cấp cho Sở Y tế thực hiện một số nhiệm vụ trong lĩnh vực dược thuộc thẩm quyền của Ủy ban nhân dân tỉnh. Kết quả như sau:
I. TỔ CHỨC THỰC HIỆN ĐÁNH GIÁ
1. Bối cảnh xây dựng dự án, dự thảo văn bản quy phạm pháp luật
Trong bối cảnh đất nước đang đẩy mạnh cải cách hành chính, thực hiện chủ trương sắp xếp, tổ chức lại bộ máy chính quyền địa phương hai cấp theo Nghị quyết số 60-NQ/TW ngày 12/4/2025 Hội nghị lần thứ 11 Ban Chấp hành Trung ương Đảng khóa XIII và Luật Tổ chức chính quyền địa phương số 72/2025/QH15, việc phân cấp, phân quyền một cách hợp lý trở thành yêu cầu cấp thiết nhằm phát huy quyền tự chủ, chủ động của địa phương trong quản lý nhà nước.
Tỉnh Lạng Sơn là địa phương biên giới, có vị trí chiến lược quan trọng trong giao lưu kinh tế, văn hóa với Trung Quốc. Hoạt động kinh doanh dược phẩm, xuất nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc trên địa bàn tỉnh có những đặc thù riêng, đòi hỏi sự quản lý chặt chẽ, kịp thời để đảm bảo an toàn sức khỏe nhân dân và phòng chống buôn lậu, gian lận thương mại.
Ngày 29 tháng 6 năm 2025, Chính phủ đã ban hành Nghị định số 163/2025/NĐ-CP quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược. Nghị định đã giao cho Ủy ban nhân dân cấp tỉnh nhiều nhiệm vụ, quyền hạn quản lý nhà nước trong lĩnh vực dược. Để thực hiện có hiệu quả các quy định của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP, đáp ứng yêu cầu cải cách thủ tục hành chính, rút ngắn thời gian giải quyết, tạo thuận lợi cho tổ chức, cá nhân và doanh nghiệp hoạt động trong lĩnh vực dược, việc phân cấp cho Sở Y tế - cơ quan chuyên môn có đủ năng lực, điều kiện thực hiện - là cần thiết và phù hợp với thực tiễn địa phương.
2. Mục đích, yêu cầu đánh giá
a) Mục đích
- Thứ nhất, bảo đảm dự thảo Quyết định về phân cấp cho Sở Y tế thực hiện một số nhiệm vụ trong lĩnh vực dược thuộc thẩm quyền của Ủy ban nhân dân tỉnh đáp ứng đầy đủ các yêu cầu về nội dung, thẩm quyền, hình thức, trình tự, thủ tục theo quy định của Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật số 64/2025/QH15 ngày 27 tháng 3 năm 2025.
- Thứ hai, đánh giá tính cần thiết, tính hợp lý và tác động của các thủ tục hành chính được phân cấp từ Ủy ban nhân dân tỉnh sang Sở Y tế trong lĩnh vực dược, góp phần cải cách hành chính, giảm tầng nấc trung gian, rút ngắn thời gian giải quyết hồ sơ, tạo thuận lợi tối đa cho tổ chức, cá nhân và doanh nghiệp hoạt động trong lĩnh vực dược trên địa bàn tỉnh.
- Thứ ba, xác định sự phù hợp của việc phân cấp với năng lực chuyên môn thực tế của Sở Y tế, với đặc điểm kinh tế - xã hội của tỉnh Lạng Sơn là địa bàn biên giới có hoạt động xuất nhập khẩu dược phẩm đặc thù, đồng thời bảo đảm việc phân cấp không làm phát sinh thêm tầng nấc quản lý, không tăng biên chế và kinh phí hoạt động của bộ máy nhà nước.
- Thứ tư, phát hiện kịp thời những vấn đề bất hợp lý, chưa phù hợp trong quá trình xây dựng dự thảo để chỉnh sửa, hoàn thiện trước khi trình Ủy ban nhân dân tỉnh xem xét, ban hành, bảo đảm văn bản sau khi ban hành có tính khả thi cao, đi vào thực tiễn một cách hiệu quả.
b) Yêu cầu
- Một là, đánh giá phải khách quan, toàn diện, dựa trên cơ sở pháp lý vững chắc từ các quy định hiện hành của Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật số 64/2025/QH15, Luật Tổ chức chính quyền địa phương số 72/2025/QH15, Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29 tháng 6 năm 2025 của Chính phủ và các văn bản pháp luật chuyên ngành có liên quan.
- Hai là, việc đánh giá các thủ tục hành chính phải phân tích cụ thể từng thủ tục được phân cấp, làm rõ tác động tích cực và những vấn đề cần lưu ý khi chuyển giao thẩm quyền từ Ủy ban nhân dân tỉnh sang Sở Y tế, bảo đảm không làm phát sinh thủ tục mới hoặc tăng gánh nặng tuân thủ cho tổ chức, cá nhân theo quy định của pháp luật về kiểm soát thủ tục hành chính.
- Ba là, đánh giá việc phân quyền, phân cấp phải bảo đảm tính hợp hiến, hợp pháp; phù hợp với nguyên tắc phân định thẩm quyền theo khoản 1 Điều 13 Luật Tổ chức chính quyền địa phương số 72/2025/QH15 về việc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh phân cấp cho cơ quan chuyên môn thuộc Ủy ban nhân dân cấp mình; đồng thời phải bảo đảm cơ quan được phân cấp có đủ năng lực, điều kiện về tài chính, nguồn nhân lực và các điều kiện cần thiết khác để thực hiện.
- Bốn là, nội dung đánh giá phải bảo đảm trung thực, đầy đủ, không bỏ sót các vấn đề có ảnh hưởng đến quyền và lợi ích hợp pháp của tổ chức, cá nhân; kết quả đánh giá là cơ sở để cơ quan có thẩm quyền xem xét, quyết định ban hành văn bản.
II. KẾT QUẢ ĐÁNH GIÁ
1. Đánh giá thủ tục hành chính
a) Bảng tổng hợp 04 thủ tục hành chính sau phân cấp

	STT
	Tên thủ tục hành chính
	Trước phân cấp
	Sau phân cấp
	Nhận xét tóm tắt

	1
	Cho phép mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất thuộc thẩm quyền của Ủy ban nhân dân cấp tỉnh
	UBND tỉnh
	Sở Y tế
	Giảm tầng nấc, tăng tính chuyên môn

	2
	Cấp phép xuất khẩu thuốc phải kiểm soát đặc biệt thuộc hành lý cá nhân của tổ chức, cá nhân xuất cảnh gửi theo vận tải đơn, hàng hóa mang theo người của tổ chức, cá nhân xuất cảnh để điều trị bệnh cho bản thân người xuất cảnh và không phải là nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt
	UBND tỉnh
	Sở Y tế
	Giải quyết nhanh, kiểm soát đặc biệt đúng ngành

	3
	Cấp phép nhập khẩu thuốc thuộc hành lý cá nhân của tổ chức, cá nhân nhập cảnh gửi theo vận tải đơn, hàng hóa mang theo người của tổ chức, cá nhân nhập cảnh để điều trị bệnh cho bản thân người nhập cảnh
	UBND tỉnh
	Sở Y tế
	Thuận tiện người nhập cảnh, hạn chế mang thuốc trái phép

	4
	Cho phép nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc có hạn dùng còn lại tại thời điểm thông quan ngắn hơn quy định
	UBND tỉnh
	Sở Y tế
	Đáp ứng khẩn cấp, cần kiểm soát chặt hậu kiểm


	


b) Đánh giá chi tiết từng thủ tục hành chính
- Thủ tục 01: Cho phép mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất thuộc thẩm quyền của Ủy ban nhân dân cấp tỉnh

	Tiêu chí đánh giá
	Nội dung

	Tên thủ tục hành chính
	Cho phép mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất thuộc thẩm quyền của Ủy ban nhân dân cấp tỉnh

	Cơ sở pháp lý
	Điểm d, đ khoản 1 Điều 39 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29/6/2025

	Cơ quan thực hiện trước phân cấp
	Ủy ban nhân dân tỉnh

	Cơ quan thực hiện sau phân cấp
	Sở Y tế

	Đánh giá tác động
	- Giảm tầng nấc trung gian: Tổ chức, cá nhân không còn phải trình hồ sơ lên Ủy ban nhân dân tỉnh mà làm việc trực tiếp với Sở Y tế - cơ quan chuyên ngành có năng lực thẩm định chuyên môn cao hơn.
- Rút ngắn thời gian giải quyết: Sở Y tế chủ động xử lý hồ sơ, không phụ thuộc vào lịch họp của Ủy ban nhân dân tỉnh.
- Bảo đảm kiểm soát đặc biệt: Sở Y tế có đội ngũ dược sĩ chuyên trách, đủ năng lực kiểm soát danh mục thuốc gây nghiện, hướng thần, tiền chất theo quy định.
- Tăng cường trách nhiệm: Sở Y tế chịu trách nhiệm trực tiếp trước Ủy ban nhân dân tỉnh về việc cấp phép, tăng tính minh bạch và trách nhiệm giải trình.


	
- Thủ tục 02: Cấp phép xuất khẩu thuốc phải kiểm soát đặc biệt thuộc hành lý cá nhân của tổ chức, cá nhân xuất cảnh gửi theo vận tải đơn, hàng hóa mang theo người của tổ chức, cá nhân xuất cảnh để điều trị bệnh cho bản thân người xuất cảnh và không phải là nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt

	Tiêu chí đánh giá
	Nội dung

	Tên thủ tục hành chính
	Cấp phép xuất khẩu thuốc phải kiểm soát đặc biệt thuộc hành lý cá nhân của tổ chức, cá nhân xuất cảnh gửi theo vận tải đơn hoặc mang theo người để điều trị bệnh cho bản thân người xuất cảnh

	Cơ sở pháp lý
	Khoản 2 Điều 49 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29/6/2025

	Cơ quan thực hiện trước phân cấp
	Ủy ban nhân dân tỉnh

	Cơ quan thực hiện sau phân cấp
	Sở Y tế

	Đánh giá tác động
	- Đáp ứng yêu cầu thực tiễn: Người có nhu cầu xuất cảnh mang thuốc điều trị thường cần giải quyết gấp; phân cấp cho Sở Y tế giúp cấp phép nhanh hơn, giảm phiền hà.
- Thẩm định đúng chuyên môn: Sở Y tế có thể xác minh đơn thuốc, tình trạng bệnh lý và số lượng thuốc hợp lý trên cơ sở chuyên môn y tế.
- Kiểm soát rủi ro: Quy định rõ không áp dụng với nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt, hạn chế nguy cơ lợi dụng cơ chế.
- Kết nối liên ngành: Cần phối hợp chặt chẽ giữa Sở Y tế và cơ quan hải quan, cơ quan quản lý xuất nhập cảnh để đảm bảo hiệu lực của giấy phép.



- Thủ tục 03: Cấp phép nhập khẩu thuốc thuộc hành lý cá nhân của tổ chức, cá nhân nhập cảnh gửi theo vận tải đơn, hàng hóa mang theo người của tổ chức, cá nhân nhập cảnh để điều trị bệnh cho bản thân người nhập cảnh

	Tiêu chí đánh giá
	Nội dung

	Tên thủ tục hành chính
	Cấp phép nhập khẩu thuốc thuộc hành lý cá nhân của tổ chức, cá nhân nhập cảnh gửi theo vận tải đơn, hàng hóa mang theo người của tổ chức, cá nhân nhập cảnh để điều trị bệnh cho bản thân người nhập cảnh

	Cơ sở pháp lý
	Điểm c khoản 1 Điều 62 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29/6/2025

	Cơ quan thực hiện trước phân cấp
	Ủy ban nhân dân tỉnh

	Cơ quan thực hiện sau phân cấp
	Sở Y tế

	Đánh giá tác động
	- Thuận lợi cho người nhập cảnh: Người nhập cảnh, nhất là Việt kiều hoặc chuyên gia nước ngoài, có thể được Sở Y tế xem xét cấp phép nhanh theo hồ sơ bệnh án kèm theo.
- Sở Y tế có thẩm quyền chuyên môn: Thẩm định được tên thuốc, hàm lượng, số lượng phù hợp điều trị; xác nhận tính hợp pháp của thuốc.
- Hạn chế tình trạng nhập thuốc trái phép: Phân cấp cho Sở Y tế cấp phép minh bạch, có kiểm soát, thay thế việc mang thuốc vào không qua khai báo.
- Cần cơ chế linh hoạt: Với trường hợp nhập cảnh đột xuất, cần có quy trình cấp phép nhanh hoặc hướng dẫn khai báo tại cửa khẩu.


	
- Thủ tục 04: Cho phép nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc có hạn dùng còn lại tại thời điểm thông quan ngắn hơn quy định

	Tiêu chí đánh giá
	Nội dung

	Tên thủ tục hành chính
	Cho phép nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc có hạn dùng còn lại tại thời điểm thông quan ngắn hơn quy định thuộc thẩm quyền của Ủy ban nhân dân tỉnh

	Cơ sở pháp lý
	Khoản 4 Điều 75 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29/6/2025

	Cơ quan thực hiện trước phân cấp
	Ủy ban nhân dân tỉnh

	Cơ quan thực hiện sau phân cấp
	Sở Y tế

	Đánh giá tác động
	- Đáp ứng nhu cầu cấp bách: Trong tình huống khan hiếm thuốc hoặc cần thuốc đặc thù điều trị, Sở Y tế có thể phê duyệt nhanh dựa trên đánh giá nguy cơ - lợi ích cụ thể.
- Sở Y tế đủ năng lực đánh giá: Có thể xem xét hạn dùng thực tế còn lại, tốc độ sử dụng theo điều trị để xác định tính chấp nhận được.
- Cần điều kiện ràng buộc chặt: Chỉ cấp phép với cơ sở khám chữa bệnh uy tín, có cam kết sử dụng đúng mục đích, báo cáo định kỳ tình hình sử dụng.
- Quản lý hậu kiểm: Sở Y tế cần xây dựng cơ chế theo dõi, giám sát việc sử dụng lô thuốc được cấp phép ngoại lệ, tránh lãng phí và rủi ro an toàn.





2. Việc phân quyền, phân cấp
a) Sự cần thiết của việc phân cấp
- Thứ nhất, xuất phát từ yêu cầu cải cách hành chính và tinh gọn bộ máy. Thực hiện chủ trương của Đảng và Nhà nước về đẩy mạnh phân cấp, phân quyền theo Nghị quyết số 60-NQ/TW ngày 12 tháng 4 năm 2025 của Hội nghị lần thứ 11 Ban Chấp hành Trung ương Đảng khóa XIII và yêu cầu tổ chức bộ máy chính quyền địa phương hai cấp theo Luật Tổ chức chính quyền địa phương số 72/2025/QH15, việc phân cấp cho cơ quan chuyên môn là xu hướng tất yếu nhằm rút ngắn quy trình, giảm tầng nấc trung gian, nâng cao hiệu quả phục vụ người dân và doanh nghiệp.
Thứ hai, bảo đảm phù hợp với năng lực chuyên môn của cơ quan thực hiện. Sở Y tế là cơ quan chuyên môn thuộc Ủy ban nhân dân tỉnh, có chức năng tham mưu, giúp Ủy ban nhân dân tỉnh thực hiện quản lý nhà nước về y tế, trong đó có lĩnh vực dược. Sở Y tế có đội ngũ dược sĩ, chuyên gia chuyên trách với năng lực thẩm định chuyên môn cao trong kiểm soát thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất và các loại thuốc phải kiểm soát đặc biệt. Việc giao các nhiệm vụ này cho Sở Y tế thực hiện đảm bảo tính chuyên nghiệp, kịp thời và chính xác trong quản lý nhà nước về dược.
Thứ ba, xuất phát từ đặc điểm thực tiễn của tỉnh Lạng Sơn. Tỉnh Lạng Sơn là địa phương biên giới có vị trí chiến lược quan trọng trong giao lưu kinh tế, thương mại với Trung Quốc. Hoạt động xuất nhập khẩu dược phẩm, nguyên liệu làm thuốc qua các cửa khẩu trên địa bàn tỉnh diễn ra thường xuyên, đòi hỏi phải có cơ quan chuyên môn chủ động xử lý các thủ tục hành chính nhanh chóng, kịp thời mà không phụ thuộc vào lịch họp của Ủy ban nhân dân tỉnh. Phân cấp cho Sở Y tế tạo điều kiện giải quyết hồ sơ linh hoạt, đáp ứng thực tiễn quản lý tại địa bàn biên giới.
Thứ tư, bảo đảm thực hiện có hiệu quả các quy định của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP. Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29 tháng 6 năm 2025 của Chính phủ đã giao Ủy ban nhân dân cấp tỉnh thực hiện nhiều nhiệm vụ quản lý nhà nước về dược. Để thực thi đầy đủ, kịp thời các quy định này, việc phân cấp cho cơ quan chuyên môn là Sở Y tế trực tiếp xử lý, giải quyết là giải pháp phù hợp nhất, vừa bảo đảm hiệu lực quản lý nhà nước vừa tạo thuận lợi tối đa cho người dân và doanh nghiệp.
b) Thẩm quyền phân cấp
Căn cứ khoản 1 Điều 13 Luật Tổ chức chính quyền địa phương số 72/2025/QH15 ngày 16 tháng 6 năm 2025, Ủy ban nhân dân cấp tỉnh có thẩm quyền phân cấp cho cơ quan chuyên môn, tổ chức hành chính khác thuộc Ủy ban nhân dân cấp mình, Ủy ban nhân dân, Chủ tịch Ủy ban nhân dân cấp xã thực hiện liên tục, thường xuyên một hoặc một số nhiệm vụ, quyền hạn mà mình được giao theo quy định của pháp luật, trừ trường hợp pháp luật quy định không được phân cấp.
Sở Y tế là cơ quan chuyên môn thuộc Ủy ban nhân dân tỉnh, có chức năng tham mưu, giúp Ủy ban nhân dân tỉnh quản lý nhà nước về y tế, dược trên địa bàn tỉnh. Căn cứ vào quy định nêu trên, Ủy ban nhân dân tỉnh Lạng Sơn có đủ thẩm quyền ban hành Quyết định phân cấp cho Sở Y tế thực hiện các nhiệm vụ trong lĩnh vực dược theo quy định của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29 tháng 6 năm 2025 của Chính phủ.
Các nhiệm vụ được phân cấp không thuộc nhóm nhiệm vụ pháp luật quy định không được phân cấp; bảo đảm nguyên tắc Sở Y tế đáp ứng đầy đủ các yêu cầu về tài chính, nguồn nhân lực và các điều kiện cần thiết khác để thực hiện nhiệm vụ được phân cấp. Sau khi nhận phân cấp, Sở Y tế sử dụng hình thức văn bản và con dấu của đơn vị mình để thực hiện nhiệm vụ; chịu trách nhiệm trực tiếp trước Ủy ban nhân dân tỉnh về kết quả thực hiện và tăng cường kiểm soát, giám sát theo quy định.
Ủy ban nhân dân tỉnh Lạng Sơn sau khi ban hành Quyết định phân cấp có trách nhiệm thực hiện việc công khai thủ tục hành chính có thay đổi, điều chỉnh theo quy định của pháp luật và tổng hợp, báo cáo cơ quan quản lý nhà nước ở trung ương về ngành y tế về việc điều chỉnh trình tự, thủ tục, thẩm quyền để thực hiện nhiệm vụ, quyền hạn được phân cấp theo khoản 1 Điều 13 Luật số 72/2025/QH15.
c) Nội dung phân cấp
- Ủy ban nhân dân tỉnh phân cấp cho Sở Y tế thực hiện 13 nhiệm vụ trong lĩnh vực dược được quy định tại Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29 tháng 6 năm 2025 của Chính phủ Quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược (sau đây viết tắt là Nghị định số 163/2025/NĐ-CP), bao gồm:
+ Chỉ định cơ sở khám bệnh, chữa bệnh nhượng lại thuốc phải kiểm soát đặc biệt để bảo đảm đủ thuốc cho người bệnh trong trường hợp trên địa bàn không có cơ sở bán lẻ thuốc phải kiểm soát đặc biệt thuộc thẩm quyền của Ủy ban nhân dân tỉnh quy định tại khoản 8 Điều 34 Nghị định 163/2025/NĐ-CP.
+  Tiếp nhận báo cáo 06 tháng và báo cáo năm của cơ sở bán buôn, cơ sở bán lẻ, cơ sở tổ chức chuỗi nhà thuốc về việc xuất, nhập, tồn kho, sử dụng thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất, thuốc phóng xạ, thuốc độc, nguyên liệu độc làm thuốc, thuốc và dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực thuộc thẩm quyền của Ủy ban nhân dân tỉnh quy định tại khoản 2 Điều 35 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP.
+  Thực hiện chế độ báo cáo định kỳ về danh sách cơ sở kinh doanh và tình hình xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt trên địa bàn tỉnh thuộc thẩm quyền của Ủy ban nhân dân tỉnh quy định tại khoản 3 Điều 35 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP.
+  Tiếp nhận báo cáo trong trường hợp phát hiện nhầm lẫn, thất thoát thuốc phóng xạ, thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất; nguyên liệu làm thuốc là chất phóng xạ, dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc của các cơ sở kinh doanh dược thuộc thẩm quyền của Ủy ban nhân dân tỉnh quy định tại khoản 4 Điều 35 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP.
+  Tiếp nhận thông báo việc hủy thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc thuộc thẩm quyền của Ủy ban nhân dân tỉnh quy định tại điểm b, c khoản 2 Điều 36 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP.
+  Thủ tục cấp phép xuất khẩu thuốc phải kiểm soát đặc biệt, dược liệu thuộc danh mục loài, chủng loại dược liệu quý, hiếm, đặc hữu phải kiểm soát thuộc thẩm quyền của Ủy ban nhân dân tỉnh quy định tại khoản 1 Điều 49 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP.
+  Cấp phép nhập khẩu thuốc không vì mục đích thương mại và thành lập Hội đồng tư vấn cấp giấy phép nhập khẩu thuốc thuộc thẩm quyền của Ủy ban nhân dân cấp tỉnh quy định tại điểm c, d, khoản 1 Điều 62 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP.
+  Tiếp nhận thông báo về lô thuốc nhập khẩu đối với các loại thuốc phải kiểm soát nhập khẩu thuộc thẩm quyền của Ủy ban nhân dân tỉnh quy định tại điểm i khoản 2 Điều 83 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP.
+  Tiếp nhận thông báo và cấp mã tiếp nhận đối với lô thuốc nhập khẩu thuộc diện kiểm soát thuộc thẩm quyền Ủy ban nhân dân tỉnh quy định tại Điều 87 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP.
+  Tiếp nhận thông báo kết quả kiểm nghiệm thuốc không đạt yêu cầu chất lượng từ cơ sở nhập khẩu trong thời hạn 03 ngày làm việc kể từ ngày cơ sở nhận được kết quả kiểm nghiệm thuộc thẩm quyền của Ủy ban nhân dân tỉnh quy định tại khoản 4 Điều 88 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP.
+  Tiếp nhận quyết định thu hồi bắt buộc nguyên liệu làm thuốc vi phạm từ Bộ Y tế trong thời hạn không quá 48 giờ kể từ khi có kết luận về việc thu hồi nguyên liệu làm thuốc vi phạm thuộc thẩm quyền của Ủy ban nhân dân tỉnh quy định tại điểm a khoản 2 Điều 100 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP.
+  Thông báo thông tin thu hồi nguyên liệu làm thuốc cho các cơ sở; kiểm tra, giám sát việc tổ chức và thực hiện thu hồi nguyên liệu làm thuốc; xử lý đơn vị vi phạm và báo cáo kết quả về Bộ Y tế thuộc thẩm quyền của Ủy ban nhân dân tỉnh quy định tại khoản 5 Điều 101 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP.
+  Tiếp nhận văn bản thông báo về thời gian và địa điểm tổ chức hội thảo, hội nghị, sự kiện giới thiệu thuốc của cơ sở đã được cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc trước khi tiến hành quảng cáo thuộc thẩm quyền của Ủy ban nhân dân tỉnh quy định tại khoản 5 Điều 108 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP.
-  Ủy ban nhân dân tỉnh phân cấp cho Sở Y tế thực hiện 04 nhiệm vụ đã được công bố thủ tục hành chính trong lĩnh vực dược quy định tại Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29 tháng 6 năm 2025 của Chính phủ Quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược (sau đây viết tắt là Nghị định số 163/2025/NĐ-CP), bao gồm:
+  Cho phép mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất thuộc thẩm quyền của Ủy ban nhân dân cấp tỉnh quy định tại điểm d, đ khoản 1 Điều 39 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP.
+  Cấp phép xuất khẩu thuốc phải kiểm soát đặc biệt thuộc hành lý cá nhân của tổ chức, cá nhân xuất cảnh gửi theo vận tải đơn, hàng hóa mang theo người của tổ chức, cá nhân xuất cảnh để điều trị bệnh cho bản thân người xuất cảnh và không phải là nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt quy định tại khoản 2 Điều 49 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP.
+  Cấp phép nhập khẩu thuốc thuộc hành lý cá nhân của tổ chức, cá nhân nhập cảnh gửi theo vận tải đơn, hàng hóa mang theo người của tổ chức, cá nhân nhập cảnh để điều trị bệnh cho bản thân người nhập cảnh thuộc thẩm quyền của Ủy ban nhân dân tỉnh quy định tại điểm c khoản 1 Điều 62 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP.
+  Cho phép nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc có hạn dùng còn lại tại thời điểm thông quan ngắn hơn quy định thuộc thẩm quyền của Ủy ban nhân dân tỉnh quy định tại khoản 4 Điều 75 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP.
-  Ủy ban nhân dân tỉnh phân cấp cho Sở Y tế thực hiện 04 nhiệm vụ có lộ trình thực hiện từ ngày 01 tháng 7 năm 2027 trong lĩnh vực dược quy định tại Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29 tháng 6 năm 2025 của Chính phủ Quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược (sau đây viết tắt là Nghị định số 163/2025/NĐ-CP), bao gồm:
+  Tiếp nhận báo cáo tình hình kinh doanh thuốc và nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt của các cơ sở sản xuất, xuất khẩu, nhập khẩu trên địa bàn thuộc thẩm quyền của Ủy ban nhân dân tỉnh quy định tại khoản 1 Điều 35, khoản 2 Điều 124 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP.
+  Cấp giấy phép nhập khẩu thuốc chưa có giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam thuộc thẩm quyền của Ủy ban nhân dân tỉnh quy định tại điểm b khoản 1 Điều 62, khoản 2 Điều 123 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP.
+ Cấp phép nhập khẩu thuốc phải kiểm soát đặc biệt đã có giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam thuộc thẩm quyền của Ủy ban nhân dân tỉnh quy định tại điểm a khoản 1 Điều 67, khoản 2 Điều 123 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP.
+ Cấp phép nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc chưa có giấy đăng ký lưu hành, trừ nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt phục vụ nhu cầu điều trị, sản xuất và nghiên cứu thuộc thẩm quyền của Ủy ban nhân dân tỉnh theo quy định tại điểm a khoản 1 Điều 73 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP, Điều 123 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP.
d) Điều kiện bảo đảm để thực hiện nội dung được phân cấp
- Về nguồn tài chính: thực hiện trong phạm vi dự toán ngân sách nhà nước đã được giao hằng năm cho Sở Y tế, không làm phát sinh kinh phí bổ sung.
- Về nguồn nhân lực: sử dụng đội ngũ công chức, viên chức hiện có của Sở Y tế; không làm phát sinh thêm biên chế mới.
3. Việc ứng dụng, thúc đẩy phát triển khoa học, công nghệ, đổi mới sáng tạo và chuyển đổi số
- Không.
4. Việc bảo đảm bình đẳng giới 
- Không.
5. Việc thực hiện chính sách dân tộc
- Không.

