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TỜ TRÌNH 

Về việc ban hành Quy định chi tiết thi hành Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm về bảo đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm

Kính gửi: Thủ tướng Chính phủ

Thực hiện Chương trình công tác của Chính phủ, Bộ Y tế được Chính phủ giao chủ trì và phối hợp với Văn phòng Chính phủ, Bộ Tư pháp cùng các Bộ, ngành có liên quan xây dựng Dự thảo Quy định chi tiết thi hành Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm về bảo đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm.

Bộ Y tế xin trình Chính phủ xem xét và ban hành Nghị định này như sau:
I. SỰ CẦN THIẾT CỦA VIỆC BAN HÀNH NGHỊ ĐỊNH

1. Cơ sở thực tiễn


Trong những năm gần đây, trên thế giới và tại Việt Nam đã xuất hiện các bệnh truyền nhiễm nguy hiểm có tỉ lệ tử vong cao và khả năng lan truyền thành đại dịch như SARS, cúm A/H5N1... Để xác định các tác nhân gây bệnh truyền nhiễm, công tác xét nghiệm là hết sức cần thiết. Hoạt động xét nghiệm cần phải được chuẩn hóa để có kết quả chính xác, tin cậy, đầy đủ, kịp thời và bảo đảm an toàn. Việc đảm bảo an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm và nhân viên phòng xét nghiệm là rất quan trọng để phòng tránh lây nhiễm các tác nhân gây bệnh trong phòng xét nghiệm và ra môi trường, cộng đồng.

Các biện pháp bảo đảm an toàn sinh học như ban hành các quy định, hướng dẫn, đào tạo, đảm bảo các điều kiện về cơ sở vật chất, trang thiết bị và bảo hộ cá nhân đã được nhiều nước thực hiện. Tổ chức Y tế thế giới (WHO) đã ban hành tài liệu “Cẩm nang an toàn sinh học phòng xét nghiệm” đầu tiên từ năm 1983 để trên cơ sở tài liệu của WHO các quốc gia xây dựng các điều kiện bảo đảm an toàn sinh học tại nước đó. Tại một số nước như Canada, Nhật Bản, New Zealand, đã ban hành hướng dẫn về an toàn sinh học phòng xét nghiệm, một số nước đã ban hành Luật về an toàn sinh học như Singapore, Malaysia để thống nhất và quản lý an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm.

Tại Việt Nam, an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm được bắt đầu triển khai thực hiện từ năm 2010 sau khi Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm số 03/2007/QH12 ngày 21 tháng 11 năm 2007 và các văn bản hướng dẫn Luật được ban hành năm 2010. Các văn bản này đã quy định điều kiện về cơ sở vật chất, trang thiết bị, nhân sự tại phòng xét nghiệm theo từng cấp độ an toàn sinh học, quy định các phòng xét nghiệm phải đảm bảo các điều kiện an toàn sinh học phù hợp với từng cấp độ và chỉ được tiến hành xét nghiệm trong phạm vi chuyên môn sau khi được cơ quan nhà nước có thẩm quyền về y tế cấp giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học. Bên cạnh các quy định về quản lý mẫu bệnh phẩm, người làm việc trong phòng xét nghiệm, tiếp xúc với tác nhân gây bệnh truyền nhiễm phải được đào tạo về kiến thức chuyên môn, kỹ năng thực hành và trang bị phòng hộ cá nhân để phòng tác nhân gây bệnh truyền nhiễm.
Như vậy, so với các quốc gia khác trên thế giới, tại Việt Nam, việc đảm bảo an toàn sinh học trong phòng xét nghiệm mới được triển khai từ năm 2010. Từ năm 2010 đến nay, các đơn vị có phòng xét nghiệm đã triển khai thực hiện các nội dung trong Nghị định số 92/2010/NĐ – CP ngày 30/8/2010 của Chính phủ và các văn bản hướng dẫn thi hành của Bộ Y tế. Tuy nhiên, trong quá trình triển khai thực hiện các quy định về an toàn sinh học phòng xét nghiệm này cho thấy còn tồn tại những khó khăn, vướng mắc, cụ thể: 

An toàn sinh học là một lĩnh vực mới đối với các nhà quản lý và nhiều cán bộ phòng xét nghiệm, đặc biệt là cán bộ tuyến huyện. Mới chỉ có các phòng xét nghiệm thuộc ngành y tế triển khai thực hiện các quy định về đảm bảo an toàn sinh học phòng xét nghiệm. Do vậy, các phòng xét nghiệm được thẩm định, cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện an toàn sinh học chủ yếu thuộc ngành y tế mặc dù theo quy định về an toàn sinh học phòng xét nghiệm tất cả các phòng xét nghiệm có thực hiện xét nghiệm vi sinh vật có nguy cơ gây bệnh truyền nhiễm cho người của các Bộ, ngành trừ Bộ Công an và Quốc phòng đều phải triển khai thực hiện. Nhiều Sở Y tế các tỉnh, thành phố còn lúng túng trong việc thẩm định, cấp giấy chứng nhận phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học. 
Nhiều phòng xét nghiệm chưa được đầu tư đầy đủ để đáp ứng các điều kiện đảm bảo an toàn sinh học về cơ sở vật chất, trang thiết bị, nhân sự, quy định về thực hành, khử nhiễm, xử lý chất thải, phòng ngừa, xử lý và khắc phục sự cố an toàn sinh học. Đến nay, tại Việt Nam mới chỉ có 03 phòng xét nghiệm đã được cấp giấy chứng nhận phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học cấp III tại Viện Vệ sinh dịch tễ Trung ương, Bệnh viện Bệnh Nhiệt đới thành phố Hồ Chí Minh, Viện Pasteur Thành phố Hồ Chí Minh, khoảng gần 25% trên tổng số khoảng 2500 phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học từ cấp I đến cấp III. 
Hiện nay, các văn bản quy phạm pháp luật về an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm tại Việt Nam là cơ sở pháp lý quan trọng để quản lý và triển khai thực hiện các hoạt động về an toàn sinh học. Tuy nhiên, những vướng mắc khi triển khai thi hành các văn bản này cho thấy cần phải xây dựng thay thế những quy định hiện nay nhằm đảm bảo từng bước nâng cao nhận thức và thực hành về an toàn sinh học và tạo ra hành lang pháp lý phù hợp với thực tế tại Việt Nam và các hướng dẫn, quy định của quốc tế.
2. Cơ sở pháp luật
Hiện nay, hệ thống văn bản quy phạm pháp luật liên quan đến hoạt động an toàn sinh học có một số văn bản quan trọng như sau:

- Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm năm 2007.
- Nghị định số 92/2010/NĐ-CP ngày 30/8/2010 của Chính phủ qui định chi tiết thi hành Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm về bảo đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm
- Thông tư số 43/2011/TT-BYT ngày 05 tháng 12 năm 2011 Quy định chế độ quản lý mẫu bệnh phẩm bệnh truyền nhiễm.
- Thông tư số 07/2012/TT-BYT ngày 14 tháng 5 năm 2012 quy định Danh mục vi sinh vật gây bệnh truyền nhiễm theo nhóm nguy cơ và cấp độ an toàn sinh học phù hợp kỹ thuật xét nghiệm.

- Thông tư số 25/2012/TT-BYT ngày 29 tháng 11 năm 2012 Quy chuẩn kỹ thuật quốc gia về thực hành và an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm.

- Thông tư số 29/2012/TT-BYT ngày 04 tháng 12 năm 2012 Quy định thủ tục cấp mới, cấp lại giấy chứng nhận phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học.
Như vậy, pháp luật liên quan đến an toàn sinh học đã được quy định từ những văn bản cao nhất là luật cho đến các văn bản hướng dẫn chi tiết. Tuy nhiên, một số điều kiện cụ thể hiện đang được quy định trong Thông tư của Bộ Y tế. 
Theo quy định tại Khoản 3 Điều 7 Luật đầu tư số 67/2014/QH13 ngày 26/11/2014, việc kinh doanh dịch vụ xét nghiệm vi sinh vật gây bệnh truyền nhiễm là một trong những ngành, nghề đầu tư kinh doanh có điều kiện và điều kiện đầu tư kinh doanh đối với ngành, nghề này phải được quy định tại các luật, pháp lệnh, nghị định và điều ước quốc tế mà Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam là thành viên. Bộ, cơ quan ngang bộ, Hội đồng nhân dân, Ủy ban nhân dân các cấp, cơ quan, tổ chức, cá nhân khác không được ban hành quy định về điều kiện đầu tư kinh doanh” như vậy tất cả các quy định về điều kiện bảo đảm an toàn sinh học do Bộ Y tế quy định hiện nay đều phải được đưa vào Nghị định do Chính phủ quy định.

Đồng thời, Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật năm 2015, có quy định cấm quy định thủ tục hành chính trong thông tư của Bộ trưởng trừ trường hợp được giao trong Luật. Trong khi đó, hiện nay thủ tục cấp giấy chứng nhận phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học đang được quy định tại Thông tư số 29/2012/TT-BYT của Bộ Y tế. Vì vậy, các nội dung về cấp giấy chứng nhận hoặc tự công bố phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học cần được đưa vào nội dung Nghị định thay vì quy định tại Thông tư.
Từ những lý do nêu trên, việc ban hành Nghị định về quy định chi tiết thi hành Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm về bảo đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm quy định hành lang pháp lý hoàn chỉnh, đồng bộ cho việc quản lý hoạt động an toàn sinh học trong phòng xét nghiệm trong tình hình mới là hết sức cần thiết.
II. QUÁ TRÌNH XÂY DỰNG NGHỊ ĐỊNH

Để xây dựng Dự thảo Nghị định, Bộ Y tế đã có Quyết định số 368/QĐ-BYT ngày 03/02/2016 thành lập Ban soạn thảo và Tổ Biên tập Dự thảo Nghị định này do Đồng chí Thứ trưởng Bộ Y tế làm Trưởng ban, các thành viên của Ban soạn thảo gồm có đại diện Văn phòng Chính phủ, Bộ Tư pháp và đại diện một số Cơ quan chuyên môn thuộc Bộ Y tế.

Ban soạn thảo đã tiến hành các hoạt động sau:

1. Tổ chức xây dựng khung Dự thảo Nghị định và xây dựng các nội dung chi tiết của các Chương, Điều, Khoản, Điểm, tiết của Dự thảo Nghị định.

2. Tổ chức các Hội nghị để lấy ý kiến tham gia góp ý vào dự thảo Nghị định của các bộ, ngành, các tổ chức chính trị - xã hội, Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương, các đơn vị trực thuộc Bộ Y tế trong cả nước và các chuyên gia pháp luật, y tế, xã hội có kinh nghiệm về xét nghiệm và an toàn sinh học.
8. Tổ chức xin ý kiến bằng văn bản của các Bộ, Ngành, Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương, các đơn vị trực thuộc Bộ Y tế và đăng tải dự thảo Nghị định lên Cổng Thông tin Điện tử Chính phủ, Cổng Thông tin Điện tử Bộ Y tế xin ý kiến rộng rãi các cá nhân, cơ quan, tổ chức.
9. Tổ chức nghiên cứu và xây dựng báo cáo đánh giá tác động nhằm bảo đảm tính thống nhất, đồng bộ của hệ thống pháp luật cũng như tính khả thi trong thực tế.

10. Tiếp thu ý kiến thẩm định của Bộ Tư pháp tại Công văn số ……./BTP- PLHSHC ngày …../....../2016.
III. BỐ CỤC VÀ NỘI DUNG CƠ BẢN CỦA DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH

Dự thảo Nghị định được xây dựng theo hướng thay thế toàn bộ nội dung của Nghị định số 92/NĐ-CP ngày 30/8/2010 của Chính phủ qui định chi tiết thi hành Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm về bảo đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm
Dự thảo Nghị định gồm 7 chương và 23 điều, bao gồm các nội dung cơ bản sau:

1. Chương I - Quy định chung, gồm 02 điều (từ Điều 1 đến Điều 2) quy định về phạm vi điều chỉnh và đối tượng áp dụng.
2. Chương II – Phân loại vi sinh vật và phòng xét nghiệm theo cấp độ an toàn sinh học, gồm 02 điều (từ Điều 3 đến Điều 4) quy định phân loại vi sinh vật theo nhóm nguy cơ (4 nhóm) và phân loại phòng xét nghiệm theo cấp độ an toàn sinh học (4 cấp độ).

3. Chương III – Điều kiện bảo đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, gồm 5 điều (từ Điều 5 đến Điều 9) quy định Điều kiện của phòng xét nghiệm an toàn sinh học cấp I, cấp II, cấp III, cấp IV và Quy định về thực hành trong phòng xét nghiệm an toàn sinh học.
4. Chương IV – Thẩm quyền, hồ sơ, thủ tục cấp mới, cấp lại và thu hồi giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học, gồm 04 điều (từ Điều 10 đến Điều 14) quy định Thẩm quyền cấp mới, cấp lại và thu hồi Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học; Hồ sơ đề nghị cấp mới, cấp lại Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học; Thủ tục xét cấp mới, cấp lại Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học; Thủ tục công bố phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học; Thu hồi Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học.

5. Chương V – Kiểm tra an toàn sinh học, gồm 03 điều (từ Điều 15 đến Điều 17) quy định Nội dung kiểm tra an toàn sinh học, Trách nhiệm của cơ sở có phòng xét nghiệm và Trách nhiệm của cơ quan quản lý nhà nước về y tế.

6. Chương VI – Phòng ngừa, xử lý và khắc phục sự cố an toàn sinh học, gồm 03 điều (từ Điều 18 đến Điều 20) quy định về Sự cố an toàn sinh học, Phòng ngừa sự cố an toàn sinh học, Xử lý và khắc phục hậu quả sự cố an toàn sinh học.
7. Chương VII - Điều khoản thi hành, gồm 03 điều (từ Điều 21 đến Điều 23) quy định về hiệu lực thi hành; điều khoản chuyển tiếp và trách nhiệm thi hành.
IV. MỘT SỐ VẤN ĐỀ XIN Ý KIẾN

Trong quá trình xây dựng dự thảo Nghị định đa số các ý kiến tham gia đều thống nhất cao với những nội dung cơ bản của dự thảo. Tuy nhiên, vấn đề về đối tượng áp dụng và cấp giấy chứng nhận an toàn sinh học cấp I, II theo hình thức hậu kiểm vẫn cần xin ý kiến Chính phủ.

Dự thảo Nghị định quy định theo hướng các phòng xét nghiệm có thực hiện xét nghiệm với mẫu bệnh phẩm hoặc vi sinh vật có nguy cơ gây bệnh truyền nhiễm cho người. Tuy nhiên, có ý kiến cho rằng chỉ nên áp dụng cho các phòng xét nghiệm có thực hiện xét nghiệm vi sinh vật có nguy cơ gây bệnh truyền nhiễm cho người để phù hợp với hướng dẫn của Tổ chức Y tế thế giới. Về vấn đề này, Bộ Y tế thấy rằng cần quy định cụ thể các điều kiện đảm bảo an toàn sinh học đối với các phòng xét nghiệm có thực hiện xét nghiệm với mẫu bệnh phẩm vì có nhiều mẫu bệnh phẩm có nguy cơ gây bệnh truyền nhiễm cho người.
Dự thảo Nghị định quy định theo hướng các Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương đăng tải danh sách các cơ sở xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học cấp I và cấp II trên cơ sở văn bản tự công bố phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học cấp I và cấp II của Thủ trưởng cơ quan, tổ chức có phòng xét nghiệm. Tuy nhiên, có ý kiến cho rằng hình thức hậu kiểm như trên chưa đủ chặt chẽ để đảm bảo các quy định về an toàn sinh học trong phòng xét nghiệm, đặc biệt đối với phòng xét nghiệm an toàn sinh học cấp II. Về vấn đề này, Bộ Y tế thấy rằng để đảm bảo phù hợp với thực tiễn, thúc đẩy các cơ sở có phòng xét nghiệm tự hoàn thiện các điều kiện phù hợp với quy định của pháp luật và thuận lợi cho việc áp dụng các biện pháp xử phạt hành chính đối với các cơ sở chưa đủ điều kiện an toàn sinh học thì việc quy định hình thức tự công bố theo dự thảo Nghị định là cần thiết.
Bộ Y tế gửi kèm theo Tờ trình này dự thảo Nghị định Quy định chi tiết thi hành Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm về bảo đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm. Kính đề nghị Thủ tướng Chính phủ xem xét, quyết định./.
	Nơi nhận:

- Như trên;

- Các Phó Thủ tướng (để báo cáo);

- Văn phòng Chính phủ (Vụ Pháp luật, Vụ Khoa giáo Văn xã) (để phối hợp);

- Bộ Tư pháp (để phối hợp);

- Các Đ/c Thứ trưởng Bộ Y tế;

- Các T/v BST&TBT xây dựng Nghị định;

- Lưu: VT, PC, DP (2b).
	BỘ TRƯỞNG

Nguyễn Thị Kim Tiến
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