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TỜ TRÌNH 

Dự án Luật về máu và tế bào gốc
_________
Kính gửi: Thủ tướng Chính phủ
Thực hiện Nghị quyết số 89/2015/QH13 ngày 09 tháng 6 năm 2015 của Quốc hội về việc điều chỉnh Chương trình xây dựng luật, pháp lệnh nhiệm kỳ Quốc hội khoa XIII và Chương trình xây dựng luật, pháp lệnh năm 2016, theo phân công của Thủ tướng Chính phủ, Bộ Y tế được Chính phủ giao chủ trì và phối hợp với Văn phòng Chính phủ, Bộ Tư pháp và các Bộ, ngành có liên quan xây dựng Dự án Luật về máu và tế bào gốc.
Bộ Y tế kính trình Chính phủ xem xét, quyết định việc trình Quốc hội Dự án Luật này như sau:
I. SỰ CẦN THIẾT PHẢI BAN HÀNH LUẬT
1. Thực trạng hoạt động hiến, lấy, sử dụng máu và tế bào gốc:

Máu và các chế phẩm từ máu là loại thuốc đặc biệt, chỉ được lấy từ người và đến nay mặc dù các nhà khoa học đã có nhiều công trình nghiên cứu để tìm các chất thay thế máu nhưng cho đến nay vẫn chưa có kết quả. Do vậy, máu người vẫn là nguồn nguyên liệu chính để cấp cứu và điều trị bệnh nhân trong giai đoạn trước mắt. Theo tính toán lý thuyết của Tổ chức Y tế Thế giới (WHO), ở các nước đang phát triển, dựa trên số dân của mỗi nước, cần khoảng 2% dân số hiến máu mỗi năm. Như vậy mỗi năm, Việt Nam với khoảng 90 triệu dân (Điều tra dân số và nhà ở giữa kỳ thời điểm 01/4/2014) sẽ cần 1.800.000 đơn vị máu. Tuy nhiên, theo thống kê của Bộ Y tế năm 2010 lượng máu tiếp nhận của các nước đạt 1.051.438 đơn vị (đáp ứng 45% nhu cầu về máu và tỷ lệ hiến máu mới đạt 0,9% số dân hiến máu). Mặc dù lượng máu không đủ để đáp ứng yêu cầu của công tác điều trị nhưng trên thực tế hiện nay việc sử dụng máu còn khá lãng phí vì hầu hết các cơ sở y tế vẫn đang thực hiện việc truyền máu toàn phần (>80% ở hầu hết các tỉnh) do chưa đủ điều kiện để sản xuất các chế phẩm máu. Bên cạnh đó, an toàn truyền máu cũng là vấn đề đáng quan ngại trong giai đoạn hiện nay vì ở nước ta vẫn đang sử dụng các kỹ thuật sàng lọc bằng huyết thanh chưa đảm bảo an toàn, đang ở mức độ thô sơ; nhiều cơ sở truyền máu còn dùng kỹ thuật ngưng kết, kít nhanh để xét nghiệm sàng lọc máu (HIV) nên chưa sàng lọc được các bệnh  lây truyền qua đường máu khi chúng còn đang ở trong giai đoạn  cửa sổ. Một vấn đề bất cập nữa của công tác an toàn truyền máu là chưa được xây dựng hệ thống truyền máu lâm sàng nên việc theo dõi và hướng dẫn sử dụng máu còn rất lạc hậu.

Theo kinh nghiệm của các nước trên thế giới và trong khu vực hiện nay, để giải quyết tình trạng thiếu máu và bảo đảm an toàn truyền máu. Chính phủ các nước đã đề xuất việc ban hành Luật Hiến máu (Blood Donation Law) hoặc các luật khác có liên quan đến vấn đề hiến máu tình nguyện không lấy tiền như: Luật truyền máu, Luật cấm buôn bán máu….Sau khi Luật hiến máu được Quốc hội các nước ban hành, tình trạng khan hiếm máu cho cấp cứu và điều trị đã cơ bản được giải quyết. Ví dụ như: Trung Quốc, Mĩ, Bungaria, Cộng đồng Châu Âu, Ấn Độ, Lithuania, Malaysia…Tại Trung Quốc, trước khi Luật hiến máu được ban hành (Ban hành năm 1997 và có hiệu lực năm 1998), tình trạng thiếu máu cũng tương tự như ở Việt Nam hiện nay. Lượng máu thu gom toàn quốc chỉ đạt khoảng 20% nhu cầu. Sau khi có Luật hiến máu ra đời và có hiệu lực thi hành, lượng máu thu gom hàng năm tăng lên rõ rệt. Năm 2006, lượng máu thu gom toàn quốc đạt 60%-70% nhu cầu. Tỷ lệ người hiến máu tình nguyện không lấy tiền trong cả nước Trung Quốc đạt 98% trong tổng số người hiến máu.

Trong những năm gần đây việc ứng dụng các thành tựu nghiên cứu khoa học về tế bào gốc ở trên thế giới cũng như tại Việt Nam cũng đang pháp triển khá mạnh. Nhiều nghiên cứu đã chứng minh rằng ngoài việc tế bào gốc có thể giúp điều trị một bệnh về máu thì còn có thể phát triển thành tế bào gốc trung mô có chức năng tạo cơ tìm, thần kinh, xương…Các thành công này đã mở ra cơ hội tạo ra các cơ quan, bộ phận cơ thể người để phục vụ cho việc cấy ghép mô, bộ phận cơ thể người. Đây chính là tia hi vọng cho người bệnh có nhu cầu ghép bộ phận cơ thể người cũng như giải quyết vấn đề đau đầu của các bác sĩ do họ thường xuyên phải đối mặt với tình trạng thiếu hụt nội tạng của người hiến cho các ca cấy ghép. Nhiều cơ sở khám bệnh, chữa bện tại Việt Nam đã ứng dụng tế bào gốc được thành lập nhưng các hoạt động này chủ yếu mới chỉ dừng ở mức độ nghiên cứu mà chưa thể chuẩn hóa thành các phương pháp điều trị chính thức cũng như chưa thực hiện được việc nghiên cứu phát triển tế bào gốc thành các cơ quan nội tạng được. Bên cạnh đó, trên thị trường cũng xuất hiện ngày càng nhiều các sản phẩm ứng dụng công nghệ tế bào gốc, đặc biệt là các sản phẩm mỹ phẩm nhưng việc quản lý các sản phẩm này hầu như bị bỏ ngỏ nhất là trong lĩnh vực quảng cáo các sản phẩm này. 

2. Thực trạng pháp luật của Việt Nam về hiến, lấy, sử dụng máu và tế bào gốc

Hiện nay, các hoạt động liên quan đến máu và tế bào gốc chịu sự điều chỉnh của các luật sau:

- Luật khám bệnh, chữa bệnh là luật quy định chung về toàn bộ các hoạt động liên quan đến khám bệnh, chữa bệnh, trong đó bao gồm cả một số hoạt động liên quan đến máu và tế bào gốc như áp dụng các biện pháp chuyên môn kỹ thuật trong truyền máu và ghép tế bào gốc…Tuy nhiên, Luật này lại chưa đề cập đến các vấn đề như sản xuất, lưu hành chế phẩm máu; xuất khẩu, nhập khẩu máu và chế phẩm máu…

- Luật hiến, lấy, ghép mô, bộ phận cơ thể người và hiến, lấy xác là luật chuyên ngành quy định về điều kiện của người hiến, người nhận, điều kiện của cơ sở tiếp nhận và sử dụng mô, bộ phận cơ thể người, trong đó bao gồm cả máu người. Tuy nhiên, xuất phát từ các đặc thù của máu là có thể tách kết cấu của một đơn vị máy thành nhiều phần nhỏ để sử dụng cho nhiều mục đích khác nhau; chất lượng và số lượng máu phụ thuộc hoàn toàn vào nguồn cấp máu (người hiến máu); việc hiến máu không giống như việc hiến các mô, bộ phận khác của cơ thể người; tiêu chuẩn sức khỏe đối với người hiến máu cũng thấp hơn so với tiêu chuẩn của người hiến mô, bộ phận khác của cơ thể người; kỹ thuật lấy máu đơn giản hơn so với kỹ thuật lấy mô, bộ phận khác của cơ thể người…nên Luật hiến, lấy, ghép mô, bộ phận cơ thể người và hiến, lấy xác ngày 21 tháng 11 năm 2006 đã không điều chỉnh về truyền máu, ghép tủy.

- Luật khoa học và công nghệ quy định về hoạt động nghiên cứu khoa học, nghiên cứu và triển khai thực nghiệm, phát triển công nghệ, ứng dụng công nghệ, dịch vụ khoa học và công nghệ, phát huy sáng kiến và hoạt động sáng tạo khác nhằm phát triển khoa học và công nghệ. Tuy nhiên, Luật này cũng chỉ bao gồm các quy định chung liên quan đến khoa học và công nghệ như tổ chức khoa học và công nghệ; đánh giá, xếp hạng tổ chức khoa học và công nghệ; xác định tổ chức thực hiện nhiệm vụ khoa học và công nghệ; ứng dụng kết quả nghiên cứu khoa học và công nghệ…nên không thể bao phủ hết toàn bộ các khía cạnh của từng lĩnh vực, ví dụ: Vấn đề đạo đức trong nghiên cứu y sịnh học hay vấn đề sinh sản, biết hóa tế bào gốc từ phôi người…

3. Thực trạng pháp luật của quốc tế về hiến, lấy, sử dụng máu và tế bào gốc:
Theo kinh nghiệm của các nước trên thế giới các nước trên thế giới và trong khu vực hiện nay, để giải quyết tình trạng thiếu máu và bảo đảm an toàn truyền máu, Chính phủ các nước đã đề xuất việc ban hành Luật hiến máu (Blood Donation Law) hoặc các luật khác có liên quan đến vấn đề hiến máu tình nguyện không lấy tiền như: Luật truyền máu, Luật cấm buôn bán máu…. Sau khi Luật hiến máu được Quốc hội các nước ban hành, tình trạng khan hiếm máu cho cấp cứu và điều trị đã cơ bản được giải quyết. Ví dụ như: Trung Quốc, Mĩ, Bungaria, Cộng đồng Châu Âu, Ấn Độ, Lithuania, Malaysia…. Tại Trung Quốc, trước khi Luật hiến máu được ban hành (Ban hành năm 1997 và có hiệu lực năm 1998), tình trạng thiếu máu cũng tương tự như ở Việt Nam hiện nay. Lượng máu thu gom toàn quốc chỉ đạt khoảng 20% nhu cầu. Sau khi có Luật hiến máu ra đời và có hiệu lực thi hành, lượng máu thu gom hàng năm tăng lên rõ rệt. Năm 2006, lượng máu thu gom toàn quốc đạt 60%-70% nhu cầu. Tỷ lệ người hiến máu tình nguyện không lấy tiền trong cả nước Trung Quốc đạt 98% trong tổng số người hiến máu. Bên cạnh đó, do khá nhiều hoạt động nghiên cứu, sinh sản, biệt hóa tế bào gốc có liên quan đến khía cạnh đạo đức nên rất nhiều nước đã có quy định về vấn đề này như Thụy Điển, Phần Lan, Bỉ, Hy Lạp, Anh, Đan Mạch, Nhật Bản, Ấn Độ, Hàn Quốc, Australia, Trung Quốc...

Xuất phát từ các lý do nêu trên cho thấy việc xây dựng Luật về máu và tế bào gốc là hết sức cần thiết. 

II. QUAN ĐIỂM CHỈ ĐẠO VIỆC XÂY DỰNG DỰ ÁN LUẬT VỀ MÁU VÀ TẾ BÀO GỐC

1. Thể chế hóa một cách cụ thể các quan điểm, đường lối và chính sách của Đảng và Nhà nước ta để bảo đảm hoàn thiện và phát triển kinh tế thị trường, hài hóa tối đa các lợi ích kinh tế với lợi ích xã hội. 

2. Thực hiện đồng bộ các biện pháp để thực hiện vận động hiến máu và tế bào gốc từ người; quản lý, sử dụng máu và chế phẩm máu của người; quản lý, sử dụng tế bào gốc của người; xuất khẩu, nhập khẩu máu, chế phẩm máu và tế bào gốc của người vì lợi ích sức khỏe của nhân dân, bảo đảm quyền con người.

3. Khắc phục những hạn chế, bất cập và những khoảng trống của pháp luật về quản lý nhà nước đối với máu và tế bào gốc hiện nay.

5. Khuyến khích và huy động sự tham gia tích cực của toàn xã hội từ hệ thống chính trị, bộ máy nhà nước đến mọi người dân và các tổ chức xã hội dân sự vào công tác liên quan đến máu và tế bào gốc.

6. Bảo đảm tính dự báo cao trong tương lai, dự liệu những quan hệ xã hội nảy sinh liên quan đến máu và tế bào gốc, bên cạnh đó phải phù hợp, hài hòa với xu hướng pháp luật quốc tế trong xu thế hội nhập sâu rộng với nền kinh tế toàn cầu.

III. QUÁ TRÌNH XÂY DỰNG DỰ ÁN LUẬT PHÒNG CHỐNG VỀ MÁU VÀ TẾ BÀO GỐC
Thực hiện sự phân công của Chính phủ, Bộ Y tế đã ban hành Quyết định số 5351/QĐ-BYT ngày 15/12/2015 thành lập Ban soạn thảo, Tổ biên tập Dự án Luật về máu và tế bào gốc với sự tham gia của đại diện Văn phòng Chính phủ, Bộ Công thương, Bộ Tư pháp, Bộ Khoa học và Công nghệ, Bộ Viện huyết học và truyền máu trung ương, các đơn vị có liên quan. Để xây dựng Dự án Luật máu và tế bào gốc, Ban soạn thảo đã tiến hành các hoạt động sau:

1. Đánh giá các văn bản quy phạm pháp luật hiện hành trong nước về máu và tế bào gốc và thu thập, tham khảo pháp luật về máu và tế bào gốc của một số nước, tổ chức quốc tế trên thế giới.

2. Khảo sát, đánh giá thực trạng công tác về máu và tế bào gốc, tổng kết việc thi hành pháp luật về máu và tế bào gốc.

3. Tổ chức đánh giá tác động và xây dựng báo cáo đánh giá tác động chính sách của Dự thảo Luật về máu và tế bào gốc.

4. Xây dựng đề cương Luật trên cơ sở tổng hợp tiếp thu ý kiến của các đối tượng có liên quan.

IV. NỘI DUNG CHÍNH SÁCH VÀ GIẢI PHÁP THỰC HIỆN CHÍNH SÁCH CỦA DỰ ÁN LUẬT VỀ MÁU VÀ TẾ BÀO GỐC
1. Mục tiêu xây dựng chính sách

a) Mục tiêu tổng quát

Bảo đảm an toàn truyền máu và phát triển việc nghiên cứu, ứng dụng tế bào gốc trong chăm sóc sức khỏe.

b) Mục tiêu cụ thể:

- Khắc phục được tình trạng thiếu máu để phục vụ cho hoạt động điều trị tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.

- Bảo đảm quản lý, giám sát tốt chất lượng máu, chế phẩm máu giá cả hợp lý.

- Tạo hành lang pháp lý cho các hoạt động nghiên cứu, ứng dụng tế bào gốc trong chăm sóc sức khỏe.

2. Chính sách thứ nhất: Khắc phục được tình trạng thiếu máu để phục vụ cho hoạt động điều trị tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
a) Các giải pháp đề xuất để giải quyết vấn đề
Để giải quyết vấn đề bất cập nêu trên thì cần xây dựng các quy định về quyền và nghĩa vụ của công dân liên quan đến việc hiến máu, theo đó:

- Về nghĩa vụ của công dân liên quan đến hiến máu có 02 giải pháp được lựa chọn đó là:

+ Giải pháp 1: Quy định việc hiến máu là nghĩa vụ bắt buộc của công dân phải thực hiện 01 năm/lần nhưng có loại trừ một số trường hợp không thể hiến máu.

+ Giải pháp 2: Quy định việc hiến máu là tự nguyện kết hợp với tăng chi cho hoạt động vận động hiến máu.

- Về quyền của công dân liên quan đến hiến máu có 02 giải pháp được lựa chọn đó là:

+ Giải pháp 1: Quy định người hiến máu được nghỉ việc sau khi hiến máu.

+ Giải pháp 2: Giữ nguyên như quy định hiện hành.

b) Kiến nghị giải pháp lựa chọn:
- Về nghĩa vụ của công dân liên quan đến hiến máu nên lựa chọn giải pháp 2 để vừa phù hợp với thực tiễn, phù hợp với pháp luật quốc tế cũng như không gây tốn kém không cần thiết cho Nhà nước và xã hội. Bên cạnh đó, do nội dung của các chính sách được xác định có liên quan đến quyền và nghĩa vụ của công dân vì vậy theo quy định của Hiến pháp năm 2013 thì thẩm quyền ban hành chính sách thuộc Quốc hội.
- Về quyền của công dân liên quan đến hiến máu nên lựa chọn giải pháp 1 là cho phép người hiến máu được nghỉ thêm nửa ngày làm việc sau khi đi hiến máu nhằm động viên khuyến khích người dân tham gia hiến máu tình nguyện.
3. Chính sách thứ hai: Bảo đảm quản lý, giám sát tốt chất lượng máu, chế phẩm máu giá cả hợp lý
a) Các giải pháp đề xuất để giải quyết vấn đề

- Giải pháp 1: Quy định hệ thống truyền máu tập trung.

- Giải pháp 2: Không quy định hệ thống truyền máu tập trung.

b) Kiến nghị giải pháp lựa chọn:
Nên lựa chọn giải pháp 1 là tổ chức hệ thống truyền máu tập trung với sự tham gia của các cơ sở y tế của cả Nhà nước và tư nhân, trong đó Nhà nước giữ vai trò chủ đạo.
4. Chính sách thứ ba: Tạo hành lang pháp lý cho các hoạt động nghiên cứu, ứng dụng tế bào gốc trong chăm sóc sức khỏe
a) Các giải pháp đề xuất để giải quyết vấn đề

- Giải pháp 1:Thiết lập hệ thống ngân hàng tế bào gốc gồm:

+ Các cơ sở lưu trữ tế bào gốc phi thương mại gồm: Trung tâm tế bào gốc quốc gia, các trung tâm tế bào gốc khu vực được thành lập trên cơ sở lồng ghép với trung tâm truyền máu quốc gia và các trung tâm truyền máu khu vực;

+ Các cơ sở lưu trữ tế bào gốc thương mại gồm các ngân hàng tế bào gốc tư nhân.

- Giải pháp 2: Không thiết lập hệ thống ngân hàng tế bào gốc quốc gia mà chỉ xây dựng cơ chế pháp lý cho việc thành lập các ngân hàng tế bào gốc hoạt động theo cơ chế thương mại.
b) Kiến nghị giải pháp lựa chọn:
Nên lựa chọn Giải pháp 1 là tổ chức hệ thống ngân hàng tế bào gốc quốc gia với sự tham gia của các cơ sở y tế của cả Nhà nước và tư nhân.

V. DỰ KIẾN NGUỒN LỰC VÀ ĐIỀU KIỆN BẢO ĐẢM CHO VIỆC THI HÀNH LUẬT

Dự kiến khi Luật ban hành, thì các cơ quan, tổ chức phải chịu sự điều chỉnh của Luật phải triển hành triển khai thi hành, trong đó Bộ Y tế sẽ là cơ quan có chịu trách nhiệm trước Chính phủ về việc tổ chức triển khai Luật. Hiện nay, hệ thống y tế đã và đang được hoàn thiện cả về nguồn nhân lực và cơ sở vật chất và trang thiết bị. 

Nguồn kinh phí để triển khai các hoạt động về máu và tế bào gốc một đầu tư ban đầu từ nguồn ngân sách nhà nước và chủ yếu nguồn thu của các cơ sở có liên quan đến hoạt động về máu và tế bào gốc. Vì vậy, việc triển khai Luật sẽ không làm phát sinh các khoản chi lớn từ ngân sách nhà nước.

VI. THỜI GIAN DỰ KIẾN TRÌNH QUỐC HỘI XEM XÉT, THÔNG QUA DỰ ÁN LUẬT

Thời gian dự kiến trình Quốc hội cho ý kiến đối với dự án Luật vào kỳ họp thứ 7 năm 2018 của Quốc hội khóa XIV và thông qua dự án Luật vào kỳ họp thứ 8 năm 2018 của Quốc hội khóa XIV.

Trên đây là những nội dung cơ bản của đề nghị xây dựng Dự án Luật về máu và tế bào gốc, Bộ Y tế kính trình Chính phủ xem xét và cho ý kiến chỉ đạo./.

Xin trân trọng cảm ơn./.

	Nơi nhận:

- Như trên;
- Các Phó Thủ tướng;
- Văn phòng Quốc hội;
- Văn phòng Chính phủ;
- Bộ Tư pháp;
- Lưu: VT, YTDP, PC.
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