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TỜ TRÌNH 
Về việc phê duyệt Đề án "Phát triển công nghiệp trang thiết bị y tế sản xuất trong nước đến năm 2025 và tầm nhìn đến năm 2030"

Kính gửi: Thủ tướng Chính phủ

Thực hiện Chương trình công tác của Chính phủ năm 2020, Bộ Y tế kính trình Thủ tướng Chính phủ dự thảo Đề án "Phát triển công nghiệp trang thiết bị y tế sản xuất trong nước đến năm 2025 và tầm nhìn đến năm 2030" với các nội dung chính như sau:

I. SỰ CẦN THIẾT BAN HÀNH ĐỀ ÁN
1. Cơ sở pháp lý
- Căn cứ Nghị quyết số 20-NQ/TW ngày 25 tháng 10 năm 2017 của Hội nghị lần thứ 6 Ban chấp hành trung ương Đảng khóa XII về tăng cường công tác bảo vệ, chăm sóc và nâng cao sức khỏe nhân dân trong tình hình mới (Nghị quyết số 20-NQ/TW của Ban chấp hành Trung ương);

- Căn cứ Nghị quyết số 139/NQ-CP ngày 31 tháng 12 năm 2017 của Chính phủ ban hành Chương trình hành động của Chính phủ thực hiện Nghị quyết số 20-NQ/TW của Ban Chấp hành Trung ương.

2. Cơ sở thực tiễn

Việt Nam là quốc gia có thị trường thiết bị y tế lớn trong khu vực Châu Á-Thái Bình Dương, tuy nhiên thiết bị y tế chủ yếu nhập khẩu từ nước ngoài do năng lực sản xuất trong nước còn nhiều hạn chế. 

Trong những năm qua, Đảng và Nhà nước ta đã ban hành nhiều cơ chế, chính sách hỗ trợ sản xuất: Chính sách đầu tư; Chính sách tín dụng; Chính sách thu tiền thuê đất; Chính sách thuế. Quốc hội cũng đã ban hành và thông qua Luật Hỗ trợ doanh nghiệp nhỏ và vừa 2017; Luật chuyển giao công nghệ 2017; Luật Đấu thầu 2013. Chính phủ đã ban hành các Nghị quyết số 35/NQ-CP và Nghị quyết số 19/NQ-CP để cải thiện môi trường kinh doanh, tăng cường khả năng cạnh tranh quốc gia; Nghị quyết số 139/NQ-CP cắt giảm chi phí cho doanh nghiệp… 

Tuy nhiên, đến nay Việt Nam mới dừng lại ở việc sản xuất các mặt hàng chủ yếu như: i) sản phẩm sử dụng một lần: Bông, băng, gạc, khẩu trang, găng tay y tế, bơm, kim tiêm sử dụng một lần, dây truyền dịch, chỉ phẫu thuật, trang phục phẫu thuật, kim châm cứu, kim luồn, bao cao su; ii) nội thất bệnh viện: Giường tủ bệnh nhân, bàn khám, tủ thuốc, xe đẩy; iii) thiết bị tiệt trùng: Nồi hấp, tủ sấy, dung dịch tiệt trùng; iv) trang thiết bị y tế IVD: test thử thai, viêm gan, HIV; v) Dịch lọc thận, gel siêu âm; dung dịch vệ sinh mũi, gel bảo vệ vết thương; vi) Kính mắt, đai nẹp xương, đèn hồng ngoại, bồn rửa tay phẫu thuật, vật liệu nha khoa; vii) Máy vật lý trị liệu, máy điện châm, máy đo huyết áp, máy trợ thính, máy xông mũi, máy hút dịch, nhiệt kế điện tử; viii) Giường sưởi ấm trẻ sơ sinh, máy hỗ trợ thở CPAP, ghế răng; ix) thiết bị công nghệ cao: vật tư can thiệp tim mạch, X-quang, dao mổ điện, dao mổ laser, thiết bị dùng khí plasma lạnh đễ hỗ trợ diệt khuẩn vết thương, hệ thống nội soi.

Về năng lực sản xuất, trong nước chủ yếu mới là các doanh nghiệp 100% vốn trong nước nhỏ và vừa, trong đó có những doanh nghiệp rất nhỏ, yếu về nghiên cứu phát triển, trình độ công nghệ nhìn chung còn thấp, chậm được đổi mới, năng lực cạnh tranh còn thấp, kém xa các nước khác trong khu vực và châu lục, khả năng tham gia vào chuỗi giá trị khu vực và toàn cầu của các sản phẩm còn rất hạn chế, chủ yếu tham gia vào khâu gia công, lắp ráp, chất lượng năng suất lao động còn thấp, có khoảng cách khá xa so với các nước khác, công nghiệp hỗ trợ kém phát triển; tỷ lệ nội địa hóa ở mức thấp và nhất là số dự án đầu tư vào công nghệ cao chưa nhiều.

Tồn tại trên bắt đầu tư nhiều nguyên do, trong đó phải kể đến: 1) chất lượng lao động ngành công nghiệp chưa đáp ứng được yêu cầu; 2) chính sách phát triển các doanh nghiệp công nghiệp còn nhiều hạn chế; 3) hệ thống doanh nghiệp công nghiệp hỗ trợ kém phát triển; mức độ liên kết và hợp tác kinh doanh giữa các doanh nghiệp trong cùng một ngành và giữa các ngành còn hạn chế (Mối liên kết giữa doanh nghiệp FDI và doanh nghiệp nội địa còn lỏng lẻo. Trong mỗi một chuỗi cung ứng của các doanh nghiệp FDI, doanh nghiệp Việt chỉ tham gia ở những khâu tạo giá trị thấp; 4) chưa hình thành được các Tập đoàn công nghiệp có quy mô tầm cỡ khu vực trong lĩnh vực công nghiệp chế tạo để tạo hiệu ứng lan tỏa cho công nghiệp Việt Nam; 5) năng lực kiểm nghiệm, thử nghiệm lâm sàng trang thiết bị y tế còn hạn chế; 6) nguyên liệu phụ thuộc nước ngoài; 7) tiêu chuẩn sản phẩm còn thấp so với quốc tế; 8) đầu ra không bền vững, khó cạnh tranh với sản phẩm nhập ngoại, chưa ưu đãi nhiều trong đấu thầu.
Trong thời gian qua đã có nhiều doanh nghiệp tham gia sản xuất máy thở, kit xét nghiệm Sars-CoV-2, khẩu trang, trang phục phòng chống dịch cung cấp cho thị trường trong nước và xuất khẩu đóng góp cho thành công trong phòng chống dịch COVID-19 của Việt Nam.

Việt Nam hiện đang chứng kiến sự chuyển đổi gánh nặng bệnh tật từ các bệnh lây nhiễm sang các bệnh không lây nhiễm, các bệnh mãn tính, các bệnh rối loạn chuyển hóa.v.v. nhất là khi các bệnh này chiếm tỷ trọng ngày càng lớn trong cơ cấu bệnh tật, tỷ lệ tử vong và các chi phí rất lớn liên quan đến khám và điều trị. Bên cạnh đó, hệ thống bảo hiểm y tế quốc gia tiếp tục phát triển với độ bao phủ vào khoảng 90% và sẽ tiếp tục mở rộng hơn nữa sau khi Luật bảo hiểm y tế và các văn bản hướng dẫn Luật này thực sự đi vào cuộc sống.

Nhà nước hiện đang đẩy mạnh việc phân cấp điều trị, nhất là các bệnh không lây nhiễm, các bệnh mãn tính, các bệnh rối loạn chuyển hóa trên cơ sở thông tuyến thanh toán bảo hiểm y tế trên toàn quốc. Theo đó, ngoài việc ưu tiên đầu tư cho tuyến bệnh viện trung ương, chúng ta cần tiếp tục trang bị có chọn lọc các thiết bị y tế công nghệ cao (như thiết bị chẩn đoán hình ảnh, chẩn đoán chức năng, thiết bị phẫu thuât, xét nghiệm sinh hóa.v.v.) cho bệnh viện tuyến tỉnh/thành phố cũng như các TTBYT chuyên khoa phục hồi chức năng và y học cổ truyền cho các tuyến y tế đặc biệt là tuyến y tế cơ sở khi đây là một định hướng lớn của Trung ương, được thể hiện trên một số nội dung sau:

i) Tỷ lệ đầu tư TTBYT về phục hồi chức năng và y học cổ truyền hiện vẫn ở mức độ thấp so với các chuyên khoa khác tại các tuyến y tế.

ii) Tỷ lệ đầu tư TTBYT cho điều trị vật lý trị liệu - phục hồi chức năng hay chẩn trị y học cổ truyền còn thấp, trong khi đây là hoạt động rất phù hợp với tuyến y tế cơ sở (vùng sâu, vùng xa, biên giới biển đảo, bệnh xá quân dân y kết hợp...) cả về nhu cầu điều trị của người bệnh, trình độ cán bộ kỹ thuât, khả năng đáp ứng trong đầu tư, tổ chức, nhân sự, cơ sở hạ tầng, trang thiết bị. Việc bổ sung đầu tư trang thiết bị để làm tốt hoạt động này sẽ phát huy tốt năng lực của cán bộ y tế cơ sở, thúc đẩy sự phát triển y tế công cộng, giảm tải đáng kể cho các tổ chức y tế tuyến trên, tạo nguồn lực để y tế tuyến trên đầu tư hoặc phát triển những công nghệ mới, hiên đại, hiêu quả trong chẩn đoán và điều trị.

iii) Tuổi thọ trung bình của người dân ngày càng tăng kéo theo yêu cầu về chất lượng cuộc sống ngày càng cao; nền y tế công cộng ngày càng phát triển cùng với sự gia tăng dân số trong nhóm tuổi 60-79 sẽ thúc đẩy sự phát triển của chuyên khoa phục hồi chức năng tại các tuyến y tế, kéo theo đó là nhu cầu phát triển và đầu tư mua sắm thiết bị y tế phục vụ hoạt động này ngày càng tăng.
II. QUÁ TRÌNH XÂY DỰNG DỰ THẢO QUYẾT ĐỊNH
Thực hiện chương trình công tác năm 2020, Bộ Y tế đã chủ trì phối hợp với các Bộ, ngành liên quan xây dựng dự thảo Đề án "Phát triển công nghiệp trang thiết bị y tế sản xuất trong nước đến năm 2025 và tầm nhìn đến năm 2030" trên cơ sở thực hiện các nội dung công việc cụ thể như sau:
Thành lập Ban soạn thảo và Tổ biên tập Đề án
Xây dựng đề cương chi tiết của dự thảo Đề án
Khảo sát thực tế tình hình sản xuất TTBYT trong nước
Tiến hành các cuộc họp, hội thảo xin ý kiến cho các dự thảo Đề án.
Đăng tải dự thảo Đề án trên Cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế và Cổng thông tin điện tử của Chính phủ đề xin ý kiến; gửi xin ý kiến của các Bộ, ngành, địa phương, các đơn vị liên quan và gửi Bộ Tư pháp thẩm định.
Trên cơ sở ý kiến của các Bộ, ngành, địa phương, các đơn vị liên quan và ý kiến thẩm định của Bộ Tư pháp, Bộ Y tế đã nghiên cứu, tiếp thu để hoàn thiện dự thảo Đề án. 
III. NỘI DUNG CƠ BẢN CỦA DỰ THẢO QUYẾT ĐỊNH
Dự thảo Quyết định gồm 04 điều, bao gồm những nội dung:

- Điều 1, phê duyệt Đề án "Phát triển công nghiệp trang thiết bị y tế sản xuất trong nước đến năm 2025 và tầm nhìn đến năm 2030" với 03 nội dung chính gồm: Mục tiêu Đề án; Nhiệm vụ và giải pháp chủ yếu của Đề án; Kinh phí thực hiện Đề án.
- Điều 2, quy định việc tổ chức thực hiện Đề án thông qua việc giao trách nhiệm cho: Bộ Y tế, các cơ quan ngang Bộ, cơ quan thuộc Chính phủ, Ủy ban nhân dân các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương, Phòng Thương mại và Công nghiệp Việt Nam.

- Điều 3, quy định về thời hạn có hiệu lực của Đề án.

- Điều 4, quy định về Điều khoản thi hành. 

Trên đây là những nội dung chủ yếu của dự thảo Quyết định của Thủ tướng Chính phủ phê duyệt "Phát triển công nghiệp trang thiết bị y tế sản xuất trong nước đến năm 2025 và tầm nhìn đến năm 2030". Bộ Y tế kính trình Thủ tướng Chính phủ xem xét, quyết định./.
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- Như trên;
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