
Không quy định điều kiện kinh doanh liên quan đến dịch vụ
tiêm chủng: Cải cách thủ tục nhưng vẫn phải bảo đảm an toàn
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Nghị quyết số 21/2026/NQ-CP ngày 29/4/2026 của Chính phủ về
cắt giảm, đơn giản hóa điều kiện kinh doanh, thủ tục hành chính
và phân cấp thẩm quyền thực hiện thủ tục hành chính trong lĩnh
vực y tế đã đặt ra nhiều nội dung cải cách quan trọng. Một trong
những nội  dung đáng chú ý là  quy định tại  Khoản 2 Điều 3:
“Không quy định điều kiện kinh doanh liên quan đến dịch vụ tiêm
chủng quy định tại Điều 9 và Điều 10 Nghị định số 104/2016/NĐ-
CP quy định về hoạt động tiêm chủng được sửa đổi, bổ sung bởi
Nghị định số 155/2018/NĐ-CP”.

Đây là một thay đổi có ý nghĩa lớn đối với các cơ sở y tế có tổ chức hoạt động tiêm
chủng.  Tuy  nhiên,  cần  hiểu  đúng bản chất  của  quy  định  này:  Nghị  quyết  số
21/2026/NQ-CP không phải bãi bỏ toàn bộ yêu cầu chuyên môn về tiêm
chủng, mà là không tiếp tục quy định điều kiện kinh doanh liên quan đến
dịch vụ tiêm chủng tại các điều khoản nêu trên của Nghị định số 104/2016/NĐ-CP.
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Cải cách điều kiện kinh doanh, không phải hạ thấp yêu cầu
chuyên môn

Trong quản lý nhà nước, “điều kiện kinh doanh” là những yêu cầu mà tổ chức, cá
nhân phải đáp ứng khi thực hiện một ngành, nghề hoặc dịch vụ nhất định. Khi Nghị
quyết số 21/2026/NQ-CP quy định không quy định điều kiện kinh doanh liên quan
đến dịch vụ tiêm chủng tại Điều 9 và Điều 10 Nghị định số 104/2016/NĐ-CP, điều đó
thể hiện chủ trương cắt giảm rào cản hành chính, tạo thuận lợi hơn cho cơ sở y tế
trong quá trình tổ chức dịch vụ tiêm chủng.

Tuy nhiên, tiêm chủng vẫn là hoạt động y tế có yêu cầu chuyên môn rất nghiêm
ngặt. Việc không quy định điều kiện kinh doanh không có nghĩa là cơ sở tiêm chủng
được phép xem nhẹ quy trình chuyên môn, bảo quản vắc xin, khám sàng lọc, tư vấn
trước tiêm, theo dõi sau tiêm, xử trí phản ứng sau tiêm và quản lý hồ sơ tiêm chủng.

Nói cách khác, Nhà nước cắt giảm điều kiện kinh doanh không cần thiết, nhưng cơ
sở y tế vẫn phải bảo đảm an toàn tiêm chủng theo các quy định chuyên môn hiện
hành.

Ý nghĩa đối với cơ sở y tế

Quy định tại Khoản 2 Điều 3 Nghị quyết 21/2026/NQ-CP có ý nghĩa thực tiễn quan
trọng. Trước hết, quy định này giúp giảm bớt các yêu cầu mang tính điều kiện kinh
doanh đối với dịch vụ tiêm chủng, qua đó góp phần tháo gỡ khó khăn cho các cơ sở
y tế trong quá trình tổ chức, duy trì hoặc mở rộng hoạt động tiêm chủng.

Đối với bệnh viện, trung tâm y tế, phòng khám và các cơ sở y tế có đủ năng lực
chuyên môn, việc giảm điều kiện kinh doanh giúp cơ sở chủ động hơn trong phục vụ
nhu cầu tiêm chủng của người dân. Điều này đặc biệt cần thiết trong bối cảnh nhu
cầu tiêm chủng phòng bệnh ngày càng tăng, bao gồm tiêm chủng cho trẻ em, phụ
nữ mang thai, người cao tuổi, người có bệnh nền và các nhóm nguy cơ.

Tuy nhiên, sự chủ động này phải đi kèm với trách nhiệm. Cơ sở y tế không nên hiểu
quy định mới theo hướng “muốn tổ chức tiêm chủng thế nào cũng được”. Ngược lại,
khi điều kiện kinh doanh được cắt giảm, trách nhiệm tự kiểm soát nội bộ của cơ sở
càng phải được nâng lên.
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Cơ sở tiêm chủng vẫn phải bảo đảm an toàn cho người được
tiêm

Tiêm chủng là biện pháp phòng bệnh hiệu quả, nhưng cũng là hoạt động có thể
phát sinh phản ứng sau tiêm, kể cả những phản ứng nghiêm trọng nếu không được
phát hiện và xử trí kịp thời. Vì vậy, dù không còn quy định điều kiện kinh doanh liên
quan đến dịch vụ tiêm chủng theo Điều 9 và Điều 10 Nghị định số 104/2016/NĐ-CP,
cơ sở thực hiện tiêm chủng vẫn phải duy trì đầy đủ các điều kiện chuyên môn cần
thiết để bảo đảm an toàn.

Trước hết, cơ sở phải có nhân sự được phân công rõ ràng, được đào tạo, tập huấn và
nắm vững quy trình tiêm chủng. Người thực hiện tiêm chủng phải biết tư vấn, khám
sàng lọc, xác định trường hợp đủ điều kiện tiêm, trường hợp cần hoãn tiêm hoặc
chống chỉ định, đồng thời biết theo dõi và xử trí phản ứng sau tiêm.

Thứ hai, cơ sở phải bảo đảm quản lý, bảo quản vắc xin đúng yêu cầu. Vắc xin là sinh
phẩm đặc biệt, chất lượng phụ thuộc rất lớn vào điều kiện bảo quản. Nếu dây
chuyền lạnh không được kiểm soát tốt, chất lượng vắc xin có thể bị ảnh hưởng, kéo
theo nguy cơ làm giảm hiệu quả phòng bệnh hoặc phát sinh rủi ro trong sử dụng.

Thứ ba, cơ sở phải tổ chức quy trình tiêm chủng theo nguyên tắc an toàn: tiếp nhận,
tư vấn, khám sàng lọc, chỉ định tiêm, thực hiện tiêm, theo dõi sau tiêm và hướng
dẫn người được tiêm tiếp tục theo dõi tại nhà. Mỗi khâu đều cần có trách nhiệm cụ
thể, tránh làm hình thức, tránh bỏ sót thông tin quan trọng.

Thứ tư, cơ sở phải chuẩn bị sẵn sàng phương tiện, thuốc và nhân lực để xử trí phản
ứng sau tiêm. Đây là yêu cầu sống còn trong hoạt động tiêm chủng. Không thể tổ
chức tiêm chủng nếu thiếu phương án cấp cứu, thiếu thuốc cấp cứu hoặc nhân viên
không thành thạo xử trí tình huống bất lợi sau tiêm.

Thứ năm, cơ sở phải ghi chép, lưu trữ và báo cáo đầy đủ. Hồ sơ tiêm chủng không
chỉ phục vụ quản lý chuyên môn, mà còn là căn cứ pháp lý quan trọng khi cần truy
xuất thông tin về loại vắc xin, số lô, hạn dùng, người tiêm, thời điểm tiêm và tình
trạng sau tiêm.

Chuyển từ kiểm soát bằng điều kiện kinh doanh sang kiểm soát
bằng chất lượng thực tế

Tinh thần của Nghị quyết số 21/2026/NQ-CP là cải cách quản lý, giảm những điều
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kiện kinh doanh không còn cần thiết, đồng thời tạo không gian chủ động hơn cho cơ
sở y tế. Đây là xu hướng phù hợp trong cải cách thủ tục hành chính: giảm tiền kiểm,
tăng hậu kiểm; giảm giấy tờ, tăng trách nhiệm thực chất.

Đối với dịch vụ tiêm chủng, điều này có nghĩa là cơ sở y tế phải tự chịu trách nhiệm
nhiều hơn trước pháp luật, trước người dân và trước cơ quan quản lý. Thay vì chỉ tập
trung vào việc “có đủ hồ sơ điều kiện kinh doanh hay chưa”, cơ sở phải chứng minh
bằng thực tế vận hành: điểm tiêm có an toàn không, nhân viên có được đào tạo
không, vắc xin có được bảo quản đúng không, người dân có được tư vấn đầy đủ
không, phản ứng sau tiêm có được theo dõi và xử trí kịp thời không.

Đây là thay đổi tích cực, nhưng cũng là thách thức. Cơ sở nào quản trị tốt sẽ được
hưởng lợi từ cải cách. Cơ sở nào chủ quan, thiếu kiểm soát nội bộ, xem nhẹ an toàn
tiêm chủng thì rủi ro chuyên môn và rủi ro pháp lý sẽ tăng lên.

Khuyến nghị đối với các cơ sở y tế

Để thực hiện đúng tinh thần Khoản 2 Điều 3 Nghị quyết số 21/2026/NQ-CP, các cơ
sở y tế cần chủ động rà soát hoạt động tiêm chủng của mình.

Trước hết, cần cập nhật lại các quy định nội bộ, tránh tiếp tục viện dẫn Điều 9 và
Điều 10 Nghị định số 104/2016/NĐ-CP như những điều kiện kinh doanh bắt buộc đối
với dịch vụ tiêm chủng sau thời điểm quy định của Nghị quyết 21 có hiệu lực.

Tiếp theo, cần phân biệt rõ giữa điều kiện kinh doanh và yêu cầu chuyên môn.
Những điều kiện kinh doanh bị cắt giảm thì không tiếp tục đặt ra như rào cản hành
chính. Nhưng các yêu cầu chuyên môn về an toàn tiêm chủng, bảo quản vắc xin,
khám sàng lọc, theo dõi sau tiêm, xử trí phản ứng sau tiêm và ghi chép hồ sơ vẫn
phải thực hiện nghiêm túc.

Cơ sở cũng nên ban hành hoặc cập nhật quy trình nội bộ về tổ chức buổi tiêm
chủng, trong đó quy định rõ trách nhiệm từng bộ phận: bộ phận tiếp nhận, tư vấn,
khám sàng lọc, thực hiện tiêm, theo dõi sau tiêm, cấp cứu, quản lý vắc xin và lưu
trữ hồ sơ.

Ngoài ra, cần duy trì kiểm tra nội bộ định kỳ. Việc không quy định điều kiện kinh
doanh không có nghĩa là không kiểm tra. Ngược lại, cơ sở càng cần kiểm tra thường
xuyên hơn để tự bảo vệ mình, bảo vệ nhân viên y tế và bảo vệ người được tiêm.
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Kết luận

Khoản 2 Điều 3 Nghị quyết số 21/2026/NQ-CP quy định rõ: không quy định điều kiện
kinh doanh liên quan đến dịch vụ tiêm chủng tại Điều 9 và Điều 10 Nghị định số
104/2016/NĐ-CP, đã được sửa đổi, bổ sung bởi Nghị định số 155/2018/NĐ-CP. Đây là
bước cải cách quan trọng, góp phần giảm rào cản hành chính, tạo thuận lợi cho cơ
sở y tế và mở rộng khả năng tiếp cận dịch vụ tiêm chủng của người dân.

Tuy nhiên, cần hiểu đúng: cắt giảm điều kiện kinh doanh không đồng nghĩa với cắt
giảm an toàn chuyên môn. Cơ sở y tế tổ chức tiêm chủng vẫn phải bảo đảm đầy đủ
quy trình chuyên môn, nhân lực, bảo quản vắc xin, khám sàng lọc, theo dõi sau
tiêm, xử trí phản ứng sau tiêm và quản lý hồ sơ. Chỉ khi kết hợp được cải cách thủ
tục với kỷ luật chuyên môn, quy định mới của Nghị quyết 21 mới thật sự phát huy
hiệu quả, vừa tạo thuận lợi cho cơ sở y tế, vừa bảo vệ an toàn sức khỏe của người
dân./.
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