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TỜ TRÌNH 

Về việc ban hành Đề án bảo đảm nguồn cung ứng vắc xin cho tiêm chủng 

từ nay đến năm 2025, tầm nhìn đến năm 2030

Kính gửi: Thủ tướng Chính phủ.

Bộ Y tế báo cáo Thủ tướng Chính phủ liên quan đến việc ban hành Đề án đảm bảo nguồn cung ứng vắc xin cho tiêm chủng từ nay đến năm 2025, tầm nhìn đến năm 2030 (sau đây gọi tắt là “Đề án”) như sau:
I. Căn cứ, cơ sở xây dựng Đề án

1. Căn cứ chính trị

Ngày 31/12/2017, Chính phủ có Nghị quyết số 139/NQ-CP về ban hành chương trình hành động thực hiện Nghị quyết số 20-NQ/TW ngày 25/10/2017 của 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, trong đó Bộ Y tế được giao làm đầu mối phối hợp với Bộ Tài chính, Bộ Kế hoạch & Đầu tư và các cơ quan liên quan xây dựng Đề án bảo đảm nguồn cung ứng vắc xin cho tiêm chủng để trình Thủ tướng Chính phủ ban hành.

Tại Nghị Quyết số 30/NQ-CP ngày 10/3/2021 của Chính phủ về Nghị quyết Phiên họp Chính phủ thường kỳ tháng 02 năm 2021, Bộ Y tế được giao “Chủ trì, phối hợp với Bộ Tài chính, Bộ Kế hoạch và Đầu tư và các cơ quan liên quan khẩn trương xây dựng “Đề án về đảm bảo nguồn cung vắc xin cho tiêm chủng từ nay đến năm 2025, tầm nhìn đến năm 2030”, trình Thủ tướng Chính phủ xem xét, phê duyệt trong năm 2021.

2. Cơ sở pháp lý của việc ban hành Đề án


- Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06/4/2016 của Quốc hội;


- Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm số 03/2007/QH12 ngày 21/11/2007 của Quốc Hội;


- Luật Đấu thầu số 43/2013/QH13 ngày 26/11/2013 của Quốc hội;


- Luật Đầu tư số 67/2014/QH13 ngày 26/11/2014 của Quốc hội;


- Luật Doanh nghiệp số 68/2014/QH13 ngày 16/11/2014;


- Luật Đầu tư công số 39/2019/QH14 ngày 13 tháng 06 năm 2019;


- Nghị quyết số 20-NQ-TW ngày 25/10/2017 của Hội nghị lần thứ sau 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 139/NQ-CP ngày 31/12/2017 của Chính phủ ban hành Chương trình hành động của Chính phủ thực hiện Nghị quyết số 20-NQ-TW ngày 25/10/2017 của Hội nghị lần thứ sau 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 30/NQ-CP ngày 10/3/2021 của Chính phủ về Nghị quyết Phiên họp Chính phủ thường kỳ tháng 02 năm 2021;

- Chỉ thị số 28/CT-TTg ngày 29/11/2019 của Thủ tướng Chính phủ về việc tăng cường công tác tiêm chủng;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược;

- Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ban hành ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế;

- Nghị định số 32/2019/NĐ-CP của Chính phủ: Quy định giao nhiệm vụ, đặt hàng hoặc đấu thầu cung cấp sản phẩm, dịch vụ công sử dụng ngân sách nhà nước từ nguồn kinh phí chi thường xuyên;

- Nghị định số 104/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ quy định về hoạt động tiêm chủng.

3. Cơ sở thực tiễn

3.1. Ý nghĩa, tầm quan trọng của sản xuất vắc xin trong nước

Hiện cả nước có 05 cơ sở nghiên cứu, sản xuất vắc xin, gồm: Viện Vắc xin và Sinh phẩm y tế (IVAC), Trung tâm nghiên cứu, sản xuất vắc xin và sinh phẩm y tế (POLYVAC), Công ty TNHH MTV Vắc xin và Sinh phẩm số 1 (VABIOTECH) và Công ty TNHH MTV Vắc xin Pasteur Đà Lạt (DAVAC) và Công ty TNHH Công nghệ sinh học Dược NANOGEN. Vắc xin sản xuất trong nước được sử dụng trong tiêm chủng mở rộng từ nhiềm năm nay, giúp phòng 9 trong 10 loại bệnh trong tiêm chủng mở rộng. Phấn đấu đến cuối năm 2021, đầu năm 2022, Việt Nam có thể sản xuất được vắc xin phòng Covid 19 để đáp ứng nhu cầu tiêm chủng của nhân dân.
Hiện trạng các cơ sở sản xuất vắc xin của nhà nước đang còn nhỏ lẻ, chưa được đầu tư hiện đại, chưa đơn vị nào có quy mô mang tầm khu vực hoặc quốc tế…. Các đơn vị cũng mới chỉ đạt tiêu chuẩn thực hành tốt sản xuất vắc xin của Tổ chức Y tế thế giới (WHO-GMP), chưa có đơn vị nào đạt tiêu chuẩn cao như EU-GMP hoặc tương đương.

Dịch bệnh Covid-19 xảy ra trong thời gian qua đã cho thấy sự phụ thuộc, đứt gãy trong chuỗi cung ứng thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trong đó có vắc xin. Ngoài ra cũng bộc lộ các điểm yếu về hạ tầng phục vụ việc nghiên cứu vắc xin tại Việt Nam, như thiếu các trung tâm thử nghiệm phi lâm sàng, lâm sàng đạt tiêu chuẩn… Từ đó làm hạn chế năng lực nghiên cứu, sản xuất vắc xin mặc dù các đơn vị đã hết sức cố gắng. Bên cạnh đó, hạ tầng về logistic trong việc vận chuyển, bảo quản vắc xin ở điều kiện đặc biệt, nhiệt độ âm sâu còn hạn chế.

Việc chậm tiếp cận vắc xin phòng Covid-19 là vấn đề thấy rõ trong thời gian qua khi các nước có vắc xin đều hạn chế xuất khẩu và càng chứng tỏ tầm quan trọng của việc tự lực, tự chủ vắc xin.

Thực hiện chỉ đạo của Thủ tướng Chính phủ, Bộ Y tế đang triển khai xây dựng Đề án tổ chức lại mô hình hoạt động của các đơn vị nghiên cứu, sản xuất vắc xin theo hướng thành lập Viện Vắc xin và Sinh phẩm y tế quốc gia với đầy đủ các nguồn lực cần thiết trên cơ sở hợp nhất các đơn vị sản xuất vắc xin hiện nay, nhằm tập trung nguồn lực và tận dụng thế mạnh của từng đơn vị.
* Căn cứ pháp lý, đánh giá tác động của chính sách hợp nhật các đơn vị sản xuất vắc xin:

3.2. Các bất cập trong công tác đảm bảo nguồn cung ứng vắc xin

Trong những năm gần đây, ngành y tế đã có những nỗ lực rất lớn trong việc đảm bảo nhu cầu tiêm chủng của nhân dân trong cả tiêm chủng mở rộng và tiêm chủng dịch vụ. Do đó, các dịch bệnh truyền nhiễm về cơ bản đang được kiểm soát tốt. Tuy nhiên, công tác đảm bảo nguồn cung ứng vắc xin vẫn còn bất cập. 
3.2.1. Đối với vắc xin trong tiêm chủng mở rộng (TCMR)
Hiện Việt Nam đã tự sản xuất được vắc xin để phòng 9 trong 10 loại bệnh trong TCMR. Tuy nhiên, riêng đối với vắc xin phòng bệnh phối hợp 5/1 (bạch hầu, ho gà, uốn ván, viêm gan B, viêm phổi và viêm màng não mủ do vi khuẩn Hib), hiện Việt Nam chưa tự sản xuất được mà vẫn phải phụ thuộc vào nguồn vắc xin nhập khẩu. 

Nhu cầu tiêm chủng vắc xin của người dân ngày càng cao về độ an toàn và chất lượng của vắc xin, đặc biệt là yêu cầu về sử dụng các vắc xin thế hệ mới, vắc xin phối hợp. Nhiều bệnh truyền nhiễm nguy hiểm mặc dù đã có vắc xin phòng bệnh như tiêu chảy do Rota vi rút, viêm phổi do phế cầu, ung thư cổ tử cung..., chưa vẫn chưa được đưa vào sử dụng trong chương trình tiêm chủng mở rộng (TCMR). Theo chỉ đạo của Hội nghị lần thứ 6 Ban Chấp hành Trung ương Đảng khóa XII và khuyến cáo của Tổ chức Y tế thế giới, cần bổ sung các vắc xin mới vào chương trình tiêm chủng mở rộng để phòng thêm các bệnh truyền nhiễm. 
3.2.2. Đối với các vắc xin trong tiêm chủng dịch vụ (TCDV)
Số loại vắc xin trong tiêm chủng dịch vụ khá đa dạng và phong phú, cơ bản đáp ứng được nhu cầu tiêm chủng của nhân dân. Tuy nhiên, việc tiếp cận với các loại vắc xin mới còn là khoảng trống lớn do giá thành của các loại vắc xin này còn tương đối cao so với thu nhập trung bình của nhiều người dân. Bên cạnh đó, có một số loại vắc xin thường hay xảy ra tình trạng thiếu cục bộ vắc xin tại một số thời điểm, điển hình như các loại sau:

* Vắc xin phối hợp phòng bệnh bạch hầu, ho gà, uốn ván

Hiện có 09 vắc xin phòng bệnh phối hợp được cấp giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam trong đó có thể phòng đủ cả 03 bệnh bạch hầu, ho gà, uốn ván, bao gồm: Adacel, DPT, Tetraxim, Pentaxim, ComBE Five (Liquid), Hexaxim, Infanrix Hexa, Diptheria, Tetanus, Pertussis, Hepatitis B and Haemophilus influenza type b Conjugate Vaccine Adsorbed và Infanrix IPV – Hib.

Qua báo cáo của các đơn vị cho thấy, khả năng cung ứng vắc xin cho tiêm chủng mở rộng và tiêm chủng dịch vụ trong năm 2020 về cơ bản là đáp ứng đủ nhu cầu tiêm chủng của nhân dân. 

Tuy nhiên, hiện vẫn có những thời điểm việc cung ứng của các vắc xin này còn “lệch pha” so với nhu cầu sử dụng bởi các lý do như: nguồn cung chưa thực sự dồi dào, do những sự cố bất khả kháng gây gián đoạn nguồn cung từ các nhà sản xuất vắc xin trên thế giới, hoặc ngược lại do nhu cầu giữa tiêm chủng mở rộng và tiêm chủng dịch vụ có sự thay đổi nhiều so với năm trước.

Trong thời gian qua, một số địa phương phản ánh thiếu vắc xin phòng bệnh phối hợp trong TCDV. Bên cạnh nguyên nhân chính do các tỉnh chưa chủ động hoàn toàn trong công tác dự trù, lập kế hoạch đấu thầu và mua sắm vắc xin dịch vụ tại địa phương thì có nguyên nhân khác xuất phát từ tâm lý của người dân e ngại sử dụng vắc xin trong TCMR nên đã đưa trẻ đi tiêm vắc xin dịch vụ và làm tăng đột biến nhu cầu về các vắc xin này cục bộ tại địa bàn một số tỉnh, nhất là khu vực miền Trung. Ngoài ra, vẫn còn một số khó khăn, bất cập trong công tác đấu thầu, mua sắm vắc xin tiêm chủng dịch vụ.

* Vắc xin phòng dại

Vắc xin phòng dại là loại vắc xin chống dịch bị động, không nằm trong Chương trình tiêm chủng mở rộng. 

Hiện tại, có 5 vắc xin phòng dại được cấp giấy đăng ký lưu hành và đã được nhập khẩu hoặc có thể được nhập khẩu vào Việt Nam (không yêu cầu cấp phép nhập khẩu), bao gồm: Verorab (sản xuất tại Pháp), Abhayrab, Indirab, Rabipur (sản xuất tại Ấn Độ), Speeda (sản xuất tại Trung Quốc).

Mặc dù, theo báo cáo của các đơn vị nhập khẩu, khả năng cung ứng vắc xin phòng dại trong cả năm là đủ để cung ứng cho nhu cầu tiêm chủng của nhân dân. Tuy nhiên, nhu cầu vắc xin dại phụ thuộc vào tỷ lệ động vật bị dại khác nhau hàng năm. Trong năm 2018, tại một số thời điểm và tại một số tỉnh, thành phố nhu cầu tiêm phòng vắc xin dại của người dân đột ngột tăng cao dẫn đến thiếu vắc xin dại tạm thời, cục bộ. Chẳng hạn, trong quý I/2018, có sự chuyển giao nhà phân phối vắc xin Verorab (do Sanofi Pateur sản xuất) tại Việt Nam dẫn đến tình trạng việc cung ứng vắc xin này bị ảnh hưởng trong thời gian khoảng 3 tháng. Trong khi đó, các cơ sở tiêm chủng không được cung ứng đủ vắc xin Verorab nên chuyển sang đặt hàng vắc xin Abhayrab do Công ty cổ phần y tế Đức Minh nhập khẩu dẫn đến tình trạng công ty này không đủ vắc xin để đáp ứng nhu cầu. Hơn nữa, hợp đồng giữa nhà cung cấp và đơn vị tiêm chủng đa phần là hợp đồng nguyên tắc, không có số lượng cụ thể cũng như không xác định thời điểm giao hàng cụ thể, chính vì vậy Công ty cổ phần y tế Đức Minh không thể kịp nhập khẩu lượng vắc xin bị thiếu hụt một cách kịp thời.

Một nguyên nhân khác là nhiều Sở Y tế các tỉnh, thành phố giao công tác điều phối vắc xin phòng dại cho các quận, huyện nên khi các huyện bị thiếu cục bộ thì chuyển lên Trung tâm Y tế dự phòng hoặc Trung tâm Kiểm soát bệnh truyền nhiễm tỉnh, thành phố khiến cho số lượng tăng đột ngột tại một số tỉnh, thành phố. Một số vắc xin phòng dịch chưa được các Trung tâm Y tế dự phòng tỉnh dự trữ, kể cả ở mức tối thiểu.

3.2.3. Đối với vắc xin phòng dịch
Đối với vắc xin phòng Covid-19:

a) Tình hình nghiên cứu, sản xuất, sử dụng vắc xin phòng Covid-19 trên thế giới

Nghiên cứu, sản xuất, mua và sử dụng vắc xin là ưu tiên của tất cả các quốc gia trên thế giới. Đến ngày 15/3/2021, đã có 13 loại vắc xin đã được cấp phép sử dụng khẩn cấp hoặc lưu hành có điều kiện; đã có hơn 354 triệu liều vắc xin được sử dụng tại 121 quốc gia; 137 thỏa thuận/hợp đồng đã được ký kết với 9,6 tỷ liều, nhiều thỏa thuận được ký trước khi vắc xin được sản xuất, cấp phép; 43 quốc gia đã đặt hàng, mua số lượng vắc xin vượt hơn 2 lần quy mô dân số (Canada, Anh: 3,3 lần, Australia, New Zealand: 2,5 lần, Hungary: 2,6 lần, Hoa Kỳ: 2 lần...). Năng lực sản xuất hiện vẫn đang thiếu hụt so với nhu cầu đặt mua của các nước.

Về độ an toàn và hiệu quả bảo vệ, tiêm vắc xin có tỷ lệ rủi ro nhất định nhất là các vắc xin phòng Covid-19 do mới được phát triển trong thời gian ngắn. Về hiệu quả bảo vệ, chưa có đủ dữ liệu khoa học để đánh giá hiệu quả bảo vệ lâu dài của vắc xin sau tiêm. Các nhà sản xuất đều công bố hiệu lực bảo vệ trước mắt khoảng 6 tháng đến 1 năm, có thể kéo dài hơn, nhưng chưa được khẳng định. 

Về cấp phép lưu hành vắc xin, Tổ chức Y tế thế giới và một số quốc gia đều tiến hành đăng ký cấp phép lưu hành theo cơ chế khẩn cấp; vừa sử dụng, vừa theo dõi, đánh giá tính an toàn và hiệu quả bảo vệ của vắc xin.
Về phương thức mua, các nước thực hiện nhiều phương thức khác nhau nhưng hầu hết do Chính phủ chịu trách nhiệm. Về giá, các thỏa thuận mua vắc xin không được công khai, giá các loại vắc xin dao động rất lớn do công nghệ nghiên cứu, sản xuất, khả năng cạnh tranh, số lượng mua, thời gian cung cấp, nhu cầu cũng như đối tác, quốc gia mua. 
b) Tình hình nghiên cứu, phát triển vắc xin trong nước

Theo chỉ đạo của Chính phủ, Bộ Y tế đang nỗ lực, tạo mọi điều kiện để thúc đẩy nghiên cứu, sản xuất vắc xin trong nước nhằm tự chủ vắc xin phòng Covid-19, đồng thời làm nền tảng để phát triển vắc xin đối với các chủng vi rút khác trong tương lai. 

Hiện có 04 đơn vị trong nước đang tiến hành nghiên cứu, sản xuất vắc xin, bao gồm 3 đơn vị trực thuộc Bộ Y tế: Viện Vắc xin và Sinh phẩm Y tế (IVAC), Công ty TNHH MTV Vắc xin và sinh phẩm số 1 (VABIOTECH), Trung tâm Nghiên cứu Sản xuất Vắc xin và Sinh phẩm Y tế (POLYVAC) và một công ty tư nhân là Công ty TNHH Công nghệ sinh học Dược NANOGEN. 

Vắc xin Nanocovax do Công ty NANOGEN phát triển đã được tiêm thử nghiệm lâm sàng giai đoạn 2 trên người từ ngày 26/02/2021. Vắc xin COVIVAC do IVAC phát triển sẽ bắt đầu thử nghiệm lâm sàng từ giữa tháng 3/2021. Vắc xin do VABIOTECH phát triển cũng chuẩn bị thử nghiệm lâm sàng giai đoạn 1. Mặc dù vậy, việc phát triển vắc xin yêu cầu phải có thời gian thử nghiệm lâm sàng các giai đoạn và phải được thử nghiệm tại các nước có tình trạng dịch lây lan để đánh giá hiệu quả. Do đó, nếu thành công, dự kiến sang năm 2022 mới có vắc xin sản xuất trong nước đưa ra thị trường. 

Do vắc xin phòng COVID-19 là vắc xin mới nghiên cứu, sản xuất, các nhà sản xuất đều công bố hiệu lực bảo vệ trước mắt khoảng 6 tháng đến 1 năm, có thể kéo dài hơn, nhưng chưa được khẳng định do chưa đủ thời gian để đánh giá. Do đó nhiều khả năng hằng năm hoặc một thời gian nhất định đều phải tiêm nhắc lại chứ không phải chỉ tiêm một đợt hoặc một năm là xong. 

Như vậy, trong năm 2021, Việt Nam phải mua, nhập khẩu vắc xin của nước ngoài để tiêm chủng cho người dân. Vắc xin do Việt Nam nghiên cứu nếu thành công sẽ sử dụng từ năm 2022.
c) Các vắc xin phòng Covid -19 mà Việt Nam có thể tiếp cận trong năm 2021

Ngay từ giữa năm 2020, thực hiện chỉ đạo của Chính phủ, Thủ tướng Chính phủ, Bộ Y tế phối hợp với các Bộ, cơ quan tích cực làm việc với các đối tác để tìm nguồn cung, đáp ứng nhu cầu sử dụng vắc xin cho nhân dân, kết quả đến nay như sau:

* Nguồn đã cam kết và có thể cung cấp được cho Việt Nam trong năm 2021, gồm có: 

- Chương trình Giải pháp tiếp cận vắc xin phòng COVID-19 toàn cầu (COVAX Faclility) do Tổ chức Y tế Thế giới (WHO) và Liên minh toàn cầu về vắc xin và tiêm chủng (GAVI) sáng lập.

- Nguồn vắc xin mua của Tập đoàn AstraZeneca (AZ).
* Các nguồn vắc xin đang trong quá trình làm việc, đàm phán, nhưng đến nay chưa có kết quả cụ thể:

- Vắc xin của Pfizer (Hoa Kỳ): 
- Vắc xin Sputnik-V (CHLB Nga)

- Vắc xin của Moderna (Hoa Kỳ) 

- Các nguồn vắc xin khác: vắc xin của Trung Quốc, vắc xin của Johnson&Johnson...

II. Quá trình xây dựng Đề án

Ngày 31/01/2019, Bộ Y tế đã thành lập Ban soạn thảo và Tổ biên tập xây dựng Đề án bảo đảm nguồn cung ứng vắc xin cho tiêm chủng, trong đó giao cho một đồng chí Thứ trưởng làm Trưởng ban và khẩn trương xây dựng Đề án. 
Ban soạn thảo đã xây dựng đề cương, giao các đơn vị thuộc và trực thuộc Bộ Y tế như Cục Quản lý Dược, Cục Y tế dự phòng, Viện Vệ sinh dịch tễ Trung ương, Viện Kiểm định Quốc gia vắc xin và sinh phẩm y tế... thu thập số liệu, khảo sát nhằm đánh giá thực trạng về tổ chức, bộ máy, nhân lực đang hoạt động, nghiên cứu, sản xuất vắc xin tại Việt Nam; tình hình cung ứng, sử dụng vắc xin trong tiêm chủng mở rộng và tiêm chủng dịch vụ trong những năm gần đây; dự kiến nhu cầu cung ứng và sử dụng vắc xin, đánh giá khả năng cung ứng vắc xin cho tiêm chủng trong thời gian tới; đánh giá năng lực hệ thống bảo quản, phân phối vắc xin.... để từ đó đưa ra giải pháp và hoạt động nhằm đạt được mục tiêu của Đề án.
Sau khi xây dựng xong Dự thảo Đề án bảo đảm nguồn cung ứng vắc xin cho tiêm chủng từ nay đến năm 2025, tầm nhìn đến năm 2030, Bộ Y tế đã có văn bản xin ý kiến góp ý của Bộ Tài chính, Bộ Kế hoạch và Đầu tư, Bộ Khoa học Công nghệ và tổ chức các cuộc họp xin ý kiến các cơ quan liên quan để hoàn thiện Dự thảo Đề án.
IV. Nội dung chính của Đề án [Cần sửa lại theo Dự thảo Đề án]
1. Mục tiêu
1.1. Mục tiêu chung

Bảo đảm nguồn cung ứng vắc xin đầy đủ, kịp thời, có chất lượng cho nhu cầu tiêm chủng của nhân dân (bao gồm: tiêm chủng mở rộng và tiêm chủng dịch vụ) nhằm duy trì các kết quả đạt được trong tiêm chủng, tiến tới khống chế và loại trừ một số bệnh có vắc xin phòng ngừa, đồng thời hướng tới mở rộng các bệnh có thể được phòng ngừa bằng vắc xin.

1.2. Mục tiêu cụ thể 

1.2.1. Đảm bảo nguồn cung ứng vắc xin đầy đủ, kịp thời cho tiêm chủng mở rộng, vắc xin phòng, chống dịch bệnh và tăng cường số lượng, số chủng loại vắc xin trong tiêm chủng dịch vụ.

a) Đối với tiêm chủng mở rộng

- Đến năm 2025: Cung ứng đầy đủ vắc xin phòng 10 loại bệnh hiện đang triển khai trong chương trình tiêm chủng mở rộng và 02 loại bệnh khác (bệnh tiêu chảy do vi rút Rota và bệnh do phế cầu).

- Đến năm 2030: Cung ứng đầy đủ vắc xin phòng 10 loại bệnh hiện đang triển khai trong chương trình tiêm chủng mở rộng và 04 loại bệnh khác (bệnh tiêu chảy do vi rút Rota, bệnh do phế cầu, bệnh ung thư cổ tử cung do HPV và bệnh cúm mùa).

b) Đối với tiêm chủng dịch vụ

- Tăng cường, chủ động tìm kiếm nguồn cung và thúc đẩy việc cấp phép lưu hành đối với các loại vắc xin mà nguồn cung chưa đáp ứng đủ nhu cầu tiêm chủng.

- Tăng cường tối đa số chủng loại vắc xin để đa dạng nguồn cung và tăng khả năng tiếp cận đối với các loại vắc xin mới hiện chưa có tại Việt Nam, đặc biệt các vắc xin phòng các bệnh nguy hiểm, có tính chất lây nhiễm cao hoặc sử dụng cho nhóm dân số dễ tổn thương trong cộng đồng.

c) Đối với vắc xin phòng, chống dịch bệnh

- Đối với vắc xin phòng bệnh Covid-19: Trong năm 2021 có nhiều loại vắc xin phòng bệnh Covid-19 đảm bảo an toàn, hiệu quả cao được cấp phép lưu hành và cung ứng tại Việt Nam.
1.2.2. Phát triển sản xuất vắc xin trong nước.

a) Đối với tiêm chủng mở rộng

Đến năm 2025: 

- Sản xuất và cung ứng đủ vắc xin phòng 11 bệnh (gồm 10 bệnh hiện đang triển khai trong chương trình tiêm chủng mở rộng và bệnh tiêu chảy do vi rút Rota) trong tổng số 12 loại bệnh (gồm 10 bệnh hiện đã được đưa vào chương trình tiêm chủng mở rộng, bệnh tiêu chảy do vi rút Rota, bệnh do phế cầu).

- Có thể sản xuất được vắc xin phòng bệnh phối hợp 5 trong 1 (phòng các bệnh: bạch hầu, ho gà, uốn ván, Hib và một trong hai bệnh bại liệt hoặc viêm gan B).

Đến năm 2030:

- Sản xuất và cung ứng đủ vắc xin phòng 12 bệnh (gồm 10 bệnh hiện đang triển khai trong chương trình tiêm chủng mở rộng, bệnh tiêu chảy do vi rút Rota và bệnh ung thư cổ tử cung do HPV) trong tổng số 14 loại bệnh (gồm 10 bệnh hiện đang triển khai trong chương trình tiêm chủng mở rộng, bệnh tiêu chảy do vi rút Rota, bệnh do phế cầu, bệnh ung thư cổ tử cung do HPV và bệnh cúm mùa).

b) Đối với tiêm chủng dịch vụ

- Đáp ứng 100% nhu cầu về số lượng vắc xin cần sử dụng cho tiêm chủng đối với những loại vắc xin mà trong nước sản xuất được.

c) Đối với vắc xin phòng, chống dịch bệnh

- Đối với vắc xin phòng bệnh Covid-19: Phấn đấu trong năm 2021 có vắc xin sản xuất trong nước được cấp giấy đăng ký lưu hành, đưa vào sử dụng và đến năm 2022 sản xuất cơ bản đáp ứng nhu cầu tiêm chủng.

2. Phạm vi, đối tượng và thời gian triển khai Đề án
a) Phạm vi thực hiện của Đề án: Đề án được triển khai trên toàn quốc, gồm 63 tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương.
b) Đối tượng của Đề án
- Cơ sở tiêm chủng, doanh nghiệp sản xuất, cung ứng, bảo quản vắc xin, các đơn vị tham gia quản lý vắc xin và công tác tiêm chủng.
- Đối tượng hưởng lợi: Mọi người dân, đặc biệt là trẻ em và những đối tượng có nguy cơ cao.
c) Thời gian triển khai: Giai đoạn từ nay đến năm 2030.
3. Nhiệm vụ và giải pháp thực hiện Đề án
a) Giải pháp về chính sách, pháp luật
b) Giải pháp khoa học công nghệ
c) Giải pháp về chuyên môn kỹ thuật
d) Giải pháp về tài chính
đ) Giải pháp về truyền thông, hợp tác quốc tế
4. Kinh phí thực hiện
a) Nguồn kinh phí thực hiện Đề án bao gồm ngân sách nhà nước, vốn huy động từ các tổ chức quốc tế và trong nước, từ các doanh nghiệp và cá nhân.

a) Nguồn kinh phí thực hiện Đề án bao gồm nguồn ngân sách trung ương và ngân sách địa phương theo phân cấp ngân sách nhà nước hiện hành; nguồn huy động từ các tổ chức và cá nhân trong và ngoài nước (nếu có) theo quy định; nguồn chi trả của người sử dụng dịch vụ tiêm chủng ngoài phạm vi TCMR theo quy định của pháp luật.
b) Kinh phí lồng ghép trong việc triển khai chương trình, đề án, dự án có liên quan của các Bộ ban ngành, đoàn thể, các tổ chức chính trị xã hội; các chương trình phát triển kinh tế, xã hội của Trung ương và các địa phương.
5. Tổ chức thực hiện
Trên đây là những nội dung cơ bản liên quan đến dự thảo Đề án bảo đảm nguồn cung ứng vắc xin cho tiêm chủng từ nay đến năm 2025, tầm nhìn đến năm 2030, Bộ Y tế kính trình Thủ tướng xem xét, ký ban hành./.
V. Ý kiến góp ý của các cơ quan liên quan và việc tiếp thu, giải trình của Bộ Y tế
1. Việc tiếp thu, giải trình ý kiến của các cơ quan liên quan

Bộ Y tế đã có văn bản xin ý kiến góp ý của Bộ Tài chính, Bộ Kế hoạch và Đầu tư, Bộ Khoa học Công nghệ. Sau khi nhận được Công văn gửi ý kiến góp ý của các Bộ, Bộ Y tế đã xem xét tiếp thu tất cả các ý kiến góp ý và bổ sung, chỉnh sửa tại Dự thảo Đề án. 
2. Những vấn đề có ý kiến khác nhau

Không có.
3. Kiến nghị, đề xuất

Không có.
VI. Những vấn đề cần xin ý kiến của Chính phủ, Thủ tướng Chính phủ

Không có.
(Xin trình kèm dự thảo Đề án).
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