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QUYẾT ĐỊNH
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"
THỦ TƯỚNG CHÍNH PHỦ
Căn cứ Luật Tổ chức Chính phủ ngày 19 tháng 6 năm 2015;

Căn cứ Nghị quyết số 20-NQ/TW ngày 25 tháng 10 năm 2017 của Hội nghị lần thứ sáu 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; 

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 ngày 25 tháng10 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;

Xét đề nghị của Bộ trưởng Bộ Y tế,
QUYẾT ĐỊNH:
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 những nội dung chủ yếu sau đây:
I. MỤC TIÊU ĐỀ ÁN
1. Mục tiêu chung

a) Phát triển ngành sản xuất trang thiết bị y tế (TTBYT) trong nước đồng bộ, hiện đại, đáp ứng hội nhập quốc tế, phù hợp với năng lực sản xuất các mặt hàng có thể mạnh và điều kiện kinh tế - xã hội của đất nước.

b) Tập trung hỗ trợ sản xuất TTBYT trong nước trên một số lĩnh vực ưu tiên gồm sản xuất, cung ứng các TTBYT thiết yếu, TTBYT thông dụng và một số TTBYT công nghệ cao cho các tuyến y tế, nhất là y tế cơ sở.
c) Đẩy mạnh xã hội hóa, huy động đa dạng các nguồn lực trong xã hội để phát triển ngành sản xuất TTBYT trong nước.
d) Xây dựng và áp dụng hiệu quả tiêu chuẩn quốc gia về TTBYT; thực hiện chuẩn hóa năng lực, hoạt động của các tổ chức cung cấp dịch vụ kiểm định, hiệu chuẩn, thử nghiệm TTBYT.
đ) Đẩy mạnh tuyên truyền, nâng cao nhận của các cơ quan quản lý và các tổ chức/cơ sở y tế trong việc mua sắm, sử dụng TTBYT sản xuất trong nước.

2. Mục tiêu cụ thể

a) Đến năm 2025

- Đáp ứng 60% nhu cầu TTBYT phục hồi chức năng (PHCN) và y học cổ truyền (YHCT).

- Đáp ứng trên 80% nhu cầu thiết bị tiệt trùng (dung tích nhỏ, vừa và lớn).

- Đáp ứng 80% nhu cầu vật tư thông dụng và y cụ học đường.

- Đáp ứng 40% nhu cầu vật liệu cấy ghép vào cơ thể.

- Đáp ứng 30% nhu cầu thiết bị chẩn đoán hình ảnh gồm máy X-quang kỹ thuật số, máy siêu âm chẩn đoán, máy nội soi các loại (trên cơ sở liên doanh sản xuất với nước ngoài).

- Đáp ứng 40% nhu cầu thiết bị phòng mổ, gây mê hồi sức như máy thở, máy gây mê, máy tạo ô xy cá nhân, thiết bị theo dõi bệnh nhân, dao mổ các loại, bàn mổ (trên cơ sở liên doanh sản xuất với nước ngoài).
- Đáp ứng 80% nhu cầu kiểm định và kiểm tra chất lượng đối với TTBYT trước, trong và sau lưu hành tại các cơ sở y tế.

- Liên doanh, liên kết với nước ngoài, tiếp nhận công nghệ mới, nhập khẩu linh kiện đồng bộ để lắp ráp TTBYT công nghệ cao trong nước; từng bước chủ động nội địa hóa các chi tiết, linh kiện sản xuất vào năm 2025.
- Duy trì việc áp dụng hệ thống quản lý chất lượng ISO13485:2016 tại tất cả các cơ sở sản xuất TTBYT trong nước để duy trì chất lượng sản phẩm.

b) Đến năm 2030:

- Đáp ứng 80% nhu cầu TTBYT PHCN và YHCT.

- Đáp ứng 100% nhu cầu thiết bị tiệt trùng.

- Đáp ứng 100% nhu cầu vật tư thông dụng và y cụ học đường.

- Đáp ứng 60% nhu cầu vật liệu cấy ghép vào cơ thể.

- Đáp ứng 50% nhu cầu thiết bị chẩn đoán hình ảnh gồm máy X-quang kỹ thuật số, máy siêu âm chẩn đoán, máy nội soi các loại (trên cơ sở liên doanh sản xuất với nước ngoài).

- Đáp ứng 60% nhu cầu thiết bị phòng mổ, thiết bị gây mê hồi sức như máy thở, máy gây mê, máy tạo ô xy cá nhân, thiết bị theo dõi bệnh nhân, dao mổ các loại, bàn mổ (trên cơ sở liên doanh sản xuất với nước ngoài).
- Đáp ứng 100% nhu cầu kiểm định và kiểm tra chất lượng đối với TTBYT trước, trong và sau lưu hành tại các cơ sở y tế.

- Duy trì việc áp dụng hệ thống quản lý chất lượng ISO13485:2016 tại tất cả các cơ sở sản xuất TTBYT trong nước để duy trì chất lượng sản phẩm.
- Hoàn thiện quy trình công nghệ để đưa vào sản xuất các thiết bị y tế công nghệ cao đã được nghiên cứu chế tạo thành công trong giai đoạn đến 2025; 
- Làm chủ công nghệ sản xuất TTBYT công nghệ cao trên cơ sở các thiết bị công nghệ cao đã được nghiên cứu chế tạo thành công và qua hoạt động liên doanh, liên kết sản xuất TTBYT với nước ngoài trong giai đoạn đến 2025
3. Các dự án thực hiện Đề án

- Nghiên cứu chế tạo và sản xuất TTBYT PHCN và YHCT.

- Nghiên cứu chế tạo và sản xuất TTBYT tiệt trùng.

- Nghiên cứu chế tạo và sản xuất TTBYT thông dụng và y cụ học đường.

- Nghiên cứu chế tạo và sản xuất vật liệu cấy ghép vào cơ thể.

- Nghiên cứu chế tạo và sản xuất thiết bị chẩn đoán hình ảnh, thiết bị chẩn đoán chức năng.

- Nghiên cứu chế tạo và sản xuất thiết bị phòng mổ, thiết bị gây mê hồi sức.

- Nghiên cứu chế tạo và sản xuất thiết bị xét nghiệm, sinh hóa, miễn dịch chẩn đoán bệnh sớm….

- Nghiên cứu cơ bản khác (thiết bị rửa tay vô trùng, bơm tiêm điện, bơm truyền dịch, máy hút dịch phòng mổ và phòng hậu phẫu.v.v).
II. NHIỆM VỤ VÀ GIẢI PHÁP CHỦ YẾU CỦA ĐỀ ÁN

1. Hoàn thiện chính sách hỗ trợ sản xuất trong nước
- Xây dựng, hoàn thiện chính sách, pháp luật tạo môi trường thuận lợi cho sản xuất trong nước, thúc đẩy thương mại hóa các sản phẩm sản xuất trong nước từ kết quả nghiên cứu, chế tạo, ứng dụng và phát triển sản xuất trong nước.
- Xây dựng, ban hành quy định về mua sắm TTBYT phù hợp với trình độ sử dụng và nhu cầu của từng tuyến y tế, giao quyền tự chủ, tự chịu trách nhiệm về chủng loại, cấu hình, nước sản xuất của trang thiết bị cho người đứng đầu các tổ chức sử dụng TTBYT, ưu tiên TTBYT sản xuất trong nước cũng như việc lập hồ sơ mời thầu phải căn cứ vào danh mục máy móc, thiết bị y tế, nguyên liệu và  vật tư y tế trong nước sản xuất được trên trang tin điện tử của Bộ Y tế.
- Xây dựng, ban hành hướng dẫn các tuyến y tế và tổ chức y tế trong lập kế hoạch, chỉ tiêu, ngân sách cho hoạt động kiểm định, bảo dưỡng, sửa chữa các TTBYT nhằm sử dụng có hiệu quả những TTBYT đã được trang bị, chính sách đảm bảo năng lực kỹ thuật của các tổ chức kinh doanh phân phối TTBYT nhằm duy trì thiết bị y tế luôn đảm bảo chất lượng trong suốt thời gian hoạt động.
- Xây dựng, ban hành chính sách ưu đãi cho các doanh nghiệp trong nước sản xuất TTBYT PHCN và YHCT, tiệt trùng, thiết bị y tế thông dụng.v.v, nhất là cho các các doanh nghiệp sản xuất, lắp ráp TTBYT công nghệ cao (như CT, cộng hưởng từ, siêu âm chẩn đoán, máy nội soi, máy chụp mạch, hệ thống thiết bị xét nghiệm, vật liệu y tế cấy ghép, thiết bị điều trị cưỡng bức.v.v.).

- Xây dựng, ban hành danh mục các sản phẩm TTBYT công nghệ cao sản xuất trong nước cần có cơ chế, chính sách ưu tiên hỗ trợ, để hỗ trợ doanh nghiệp trong nước năng cao năng lực sản xuất, cạnh tranh và hội nhập quốc tế đến năm 2025; rà soát, bổ sung Danh mục đến năm 2030.
- Xây dựng, ban hành tiêu chuẩn quốc gia về TTBYT, nhằm tăng cường hiệu quả công tác quản lý nhà nước về TTBYT; thực hiện chuẩn hóa năng lực, hoạt động của các tổ chức cung cấp dịch vụ thử nghiệm về TTBYT.
2. Tăng cường phát triển hệ thống thử nghiệm về TTBYT
- Xây dựng, phát triển hệ thống thử nghiệm về TTBYT hiện đại, đồng bộ, đáp ứng hội nhập quốc tế.
- Duy trì hệ thống thử nghiệm TTBYT, đảm bảo độ chính xác và tính liên kết chuẩn tới chuẩn quốc tế.
- Bồi dưỡng, nâng cao chuyên môn nghiệp vụ thử nghiệm về TTBYT ở trong và ngoài nước cho các cán bộ nghiệp vụ của các bộ ngành, địa phương, các tổ chức cung cấp dịch vụ thử nghiệm và doanh nghiệp.
3. Nâng cao hiệu quả công tác quản lý nhà nước
- Tăng cường phối hợp giữa các bộ, ngành, địa phương và doanh nghiệp về công tác quản lý sản xuất TTBYT.
4. Hỗ trợ doanh nghiệp
- Hỗ trợ doanh nghiệp tham gia nghiên cứu, ứng dụng công nghệ tiên tiến trong quá trình sản xuất theo quy định pháp luật hiện hành.
5. Tăng cường hợp tác quốc tế
- Đẩy mạnh trao đổi, hợp tác nghiên cứu, đào tạo, chuyển giao công nghệ với các quốc gia trong khu vực và thế giới.
- Khuyến khích để thu hút các doanh nghiệp FDI liên doanh với các công ty trong nước; nâng tỷ lệ nội địa hóa và ngăn chặn đầu tư không thân thiện với môi trường.

- Mở rộng tham gia đàm phán, ký kết các thỏa thuận song phương và đa phương nhằm thừa nhận lẫn nhau kết quả đánh giá, sản phẩm hàng hóa tạo thuận lợi cho hoạt động thương mại.
6. Đẩy mạnh công tác truyền thông
- Đẩy mạnh thông tin, tuyên truyền chính sách, pháp luật, nâng cao nhận thức của doanh nghiệp và xã hội về hoạt động sản xuất TTBYT.
- Đẩy mạnh truyền thông nâng cao nhận thức cộng đồng về tính ưu việt, chất lượng, hiệu quả TTBYT và năng lực sản xuất của các tổ chức nghiên cứu, chế tạo trang thiết bị trong nước, từ đó thói quen sử dụng TTBYT sản xuất trong nước thay vì sản phẩm nhập ngoại.
III. KINH PHÍ THỰC HIỆN ĐỀ ÁN

1. Nguồn kinh phí thực hiện Đề án

- Nguồn ngân sách nhà nước cấp cho các dự án/đề tài được cấp có thẩm quyền phê duyệt theo quy định và theo kế hoạch hàng năm.
- Nguồn vốn đề tài khoa học công nghệ (KHCN), nghiên cứu phát triển.
- Nguồn vốn hỗ trợ sản xuất, vốn vay từ Quỹ hỗ trợ phát triển.
- Nguồn vốn của doanh nghiệp.

- Nguồn đầu tư trực tiếp từ nước ngoài.

- Nguốn kinh phí hợp pháp khác theo quy định.

2. Việc quản lý, sử dụng kinh phí từ nguồn ngân sách nhà nước thực hiện các nhiệm vụ của Đề án áp dụng theo quy định pháp luật về ngân sách nhà nước và các quy định có liên quan.
Điều 2. Tổ chức thực hiện
1. Bộ Y tế

- Chủ trì xây dựng kế hoạch và triển khai các nội dung của Đề án; hướng dẫn, kiểm tra, tổ chức sơ kết và tổng kết tình hình thực hiện Đề án; định kỳ hằng năm báo cáo Thủ tướng Chính phủ tình hình triển khai Đề án.
- Huy động, bố trí các nguồn kinh phí phù hợp để triển khai các nội dung của Đề án và các dự án thực hiện Đề án; xây dựng kế hoạch, dự toán, phân bổ và giao dự toán kinh phí từ ngân sách nhà nước dành cho hoạt động KHCN, nghiên cứu phát triển và các nguồn kinh phí hợp pháp khác để triển khai Đề án.
- Chủ trì, phối hợp với các bộ, ngành liên quan tổ chức nghiên cứu, hoàn thiện chính sách, pháp luật tạo môi trường thuận lợi cho sản xuất trong nước, chính sách mua sắm TTBYT phù hợp với trình độ sử dụng và nhu cầu của từng tuyến y tế, giao quyền tự chủ, tự chịu trách nhiệm về chủng loại, cấu hình, nước sản xuất của trang thiết bị cho người đứng đầu các tổ chức sử dụng TTBYT, mua sắm phải ưu tiên TTBYT sản xuất trong nước, đảm bảo năng lực kỹ thuật của các tổ chức kinh doanh phân phối TTBYT, cơ chế ưu tiên thanh toán bảo hiểm y tế đối với các kỹ thuật y tế sử dụng TTBYT sản xuất trong nước, chính sách hỗ trợ cho các doanh nghiệp trong nước sản xuất thiết bị y tế PHCN và YHCT, thiết bị tiệt trùng chống nhiễm khuẩn và dụng cụ y tế thông dụng và chính sách hỗ trợ các doanh nghiệp sản xuất, lắp ráp TTBYT công nghệ cao.

- Chủ trì, phối hợp với các bộ, ngành liên quan xây dựng và phê duyệt Danh mục các sản phẩm TTBYT công nghệ cao sản xuất trong nước để hỗ trợ doanh nghiệp năng cao năng lực sản xuất, cạnh tranh và hội nhập quốc tế đến năm 2025; rà soát, bổ sung Danh mục đến năm 2030.
- Chủ trì, phối hợp Bộ Khoa học và Công nghệ hỗ trợ, tháo gỡ khó khăn về đo lường của doanh nghiệp khi tham gia hoạt động sản xuất, kinh doanh, xuất nhập khẩu TTBYT;
- Ban hành và triển khai áp dụng tiêu chuẩn quốc gia về TTBYT; 
- Chủ trì, phối hợp với các Bộ, ngành và cơ quan liên quan xây dựng hướng dẫn thử nghiệm trang thiết bị y tế trên lâm sàng, nhất là quy trình thử lâm sàng cho các trang thiết bị y tế thuộc loại C và D có xâm nhập cơ thể người; xác định các chủng loại sản phẩm có nhu cầu sản xuất và tạo cơ chế, chính sách để các TTBYT đó được thử nghiệm, đánh giá kết quả lâm sàng tại các bệnh viện lớn; 
- Chủ trì, phối hợp với các đơn vị liên quan xây dựng và trình cấp có thẩm quyền phê duyệt Đề án thí điểm “Triển khai mô hình điểm sử dụng các TTBYT sản xuất tại Việt Nam trong điều trị các nhóm bệnh tại một số bệnh viện tuyến Trung ương, tuyến tỉnh, tuyến huyện, tuyến xã” và tổ chức thực hiện sau khi Đề án được cấp thẩm quyền phê duyệt.

- Xây dựng và tổ chức triển khai có hiệu quả cuộc vận động "Người Việt Nam ưu tiên dùng TTBYT do Việt Nam sản xuất".
2. Bộ, cơ quan ngang Bộ, cơ quan thuộc Chính phủ
a) Bộ Khoa học và Công nghệ

- Rà soát, hoàn thiện hệ thống pháp luật, các chính sách ưu đãi đối với các đề tài khoa học - công nghệ và dự án sản xuất thử nghiệm cấp Nhà nước về các sản phẩm TTBYT.
- Ưu tiên xét duyệt, đánh giá, nghiệm thu đề tài khoa học - công nghệ và dự án sản xuất thử nghiệm cấp Nhà nước về các sản phẩm TTBYT theo quy định.
b) Bộ Kế hoạch và Đầu tư

- Chủ trì, phối hợp với Bộ Tài chính bố trí nguồn ngân sách thực hiện Đề án; nghiên cứu trình Chính phủ ban hành chính sách hỗ trợ phát triển các sản phẩm TTBYT được nghiên cứu, chế tạo và sản xuất trong nước.
- Bố trí, cân đối các nguồn lực đầu tư và vận động các nguồn vốn ODA ưu tiên phát triển ngành sản xuất TTBYT.
- Rà soát, hoàn thiện hệ thống pháp luật về đầu tư, các chính sách ưu đãi đầu tư để thúc đẩy ngành sản xuất TTBYT trong nước phát triển.

c) Bộ Tài chính

- Chủ trì, phối hợp với Bộ Kế hoạch và Đầu tư bố trí kinh phí thực hiện Đề án theo phân cấp của Luật Ngân sách nhà nước; kiểm tra việc thực hiện ngân sách của Đề án theo quy định của pháp luật;

- Phối hợp với Bộ Kế hoạch và Đầu tư trong việc nghiên cứu trình Chính phủ ban hành chính sách hỗ trợ phát triển các sản phẩm TTBYT được nghiên cứu, chế tạo và sản xuất trong nước.
d) Bộ Công thương
Chỉ đạo các đơn vị nghiên cứu, các doanh nghiệp sản xuất phối hợp với Bộ Y tế tạo nên nguồn lực tổng hợp trong nghiên cứu, chế tạo, sản xuất TTBYT.
đ) Các Bộ, ngành theo chức năng, nhiệm vụ được giao có trách nhiệm triển khai hoặc phối hợp với Bộ Y tế triển khai các nội dung của Đề án.
3. Ủy ban nhân dân tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương
- Ưu tiên về quỹ đất sạch, ưu tiên bố trí giao đất sạch cho xây dựng các nhà máy, khu công nghiệp sản xuất TTBYT.
- Áp dụng cơ chế, chính sách phù hợp với điều kiện thực tế nhằm khuyến khích phát triển ngành sản xuất TTBYT tại địa phương.
4. Phòng Thương mại và Công nghiệp Việt Nam, Hiệp hội doanh nghiệp nhỏ và vừa Việt Nam, các tổ chức chính trị - xã hội - nghề nghiệp dựa trên nhu cầu thực tế của doanh nghiệp, thành viên:

a) Phối hợp với các bộ ngành, địa phương để hỗ trợ, tạo điều kiện cho các tổ chức, cá nhân, hội, hiệp hội thành viên tham gia thực hiện nội dung của Đề án.
b) Phối hợp với Bộ Khoa học và Công nghệ tổ chức tuyên truyền, phổ biến Đề án đến các doanh nghiệp liên quan để tham gia thực hiện.
Điều 3. Quyết định này có hiệu lực thi hành kể từ ngày ký.
Điều 4. Các Bộ trưởng, Thủ trưởng cơ quan ngang Bộ, Thủ trưởng cơ quan thuộc Chính phủ, Chủ tịch Uỷ ban nhân dân tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này./.
	Nơi nhận:
- Ủy ban thường vụ Quốc hội;
- Thủ tướng, các Phó Thủ tướng Chính phủ;
- Các bộ, cơ quan ngang bộ, cơ quan thuộc Chính phủ;
- HĐND, UBND các tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương;
- Văn phòng Trung ương và các Ban của Đảng;
- Văn phòng Tổng Bí thư;
- Văn phòng Chủ tịch nước;
- Hội đồng dân tộc và các Ủy ban của Quốc hội;
- Văn phòng Quốc hội;
- Tòa án nhân dân tối cao;
- Viện kiểm sát nhân dân tối cao;
- Kiểm toán nhà nước;
- Ủy ban trung ương Mặt trận Tổ quốc Việt Nam;
- Cơ quan trung ương của các đoàn thể;
- VPCP: BTCN, các PCN, Trợ lý TTg, TGĐ Cổng TTĐT;
- Lưu: VT, KSTT (2) NĐL.
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