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Kính gửi: Thủ tướng Chính phủ
Theo Chương trình công tác của Chính phủ năm 2016 để hướng dẫn thi hành Luật Đầu tư số 67/2014/QH13 đã được Quốc hội khóa XIII thông qua ngày 26/11/2014, có hiệu lực từ ngày 01/7/2015, Bộ Y tế được Chính phủ giao chủ trì và phối hợp với Văn phòng Chính phủ, các Bộ, ngành có liên quan xây dựng Dự thảo Nghị định quy định về điều kiện kinh doanh dịch vụ hỗ trợ sinh sản, lưu giữ tinh trùng, lưu giữ phôi và mang thai hộ.

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


1. Thực trạng thực thi Nghị định số 12/2003/NĐ-CP ngày 28/01/2015 và Nghị định số 10/2015/NĐ-CP ngày 28/01/2015.
Hiện nay, tỷ lệ vô sinh của Việt Nam khá cao. Theo một nghiên cứu của Trường Đại học Y Hà nội và Bệnh viện Phụ sản Trung ương, có khoảng 7,7% số cặp vợ chồng (tương đương khoảng với con số 700.000 - 1 triệu cặp) hiếm muộn trong cả nước. Nhu cầu sinh con theo phương pháp khoa học ngày càng cao, là nguyện vọng chính đáng của các trường hợp vì nguyên nhân bệnh lý. Sinh con theo phương pháp khoa học thể hiện sự phát triển vượt bậc của khoa học kỹ thuật. Phương pháp này tạo cơ hội cho những cặp vợ chồng vô sinh có thể có con, giúp họ thực hiện niềm mong mỏi tha thiết của cả gia đình và dòng họ. Các kỹ thuật sinh con theo phương pháp khoa học sẽ góp phần giải quyết được phần nào tình trạng vô sinh của phụ nữ và nam giới do ảnh hưởng bởi nhiều yếu tố như môi trường, hậu quả chiến tranh,... đáp ứng được nguyện vọng làm cha, làm mẹ của họ. 
Nghị định số 12/2003/NĐ-CP ra đời ngày 12/02/2003 đã tạo ra hành lang pháp lý quan trọng trong việc áp dụng kỹ thuật hỗ trợ sinh sản tại Việt Nam. Sau 11 năm thi hành Nghị định này (từ 2003 - 2014), cả nước đã có 20 cơ sở hỗ trợ sinh sản được Bộ Y tế ra quyết định công nhận cơ sở đủ điều kiện thực hiện kỹ thuật hỗ trợ sinh sản. Chỉ tính riêng Bệnh viện Từ Dũ và Bệnh viện Phụ sản Trung ương, từ khi triển khai thực hiện kỹ thuật IVF đến 2014 đã có hơn 10.000 cháu bé ra đời. Đây là kết quả tốt đẹp không chỉ trong ngành y tế mà còn góp phần duy trì, phát triển giống nòi.

Tuy nhiên, bên cạnh kết quả đã đạt được thì cùng với sự tiến bộ của khoa học, kỹ thuật và các quan hệ xã hội mới phát sinh, Nghị định số 12/2003/NĐ-CP đã bộc lộ những bất cập cần phải được chỉnh sửa, thay thế cho phù hợp với điều kiện, hoàn cảnh thực tế hiện nay. Nghị định số 10/2015/NĐ-CP ngày 28/01/2015 được ban hành - thay thế cho Nghị định số 12/2003/NĐ-CP - tiếp tục là hành lang pháp lý quan trọng trong việc áp dụng kỹ thuật hỗ trợ sinh sản bằng thụ tinh trong ống nghiệm ở Việt nam. Các cặp vợ chồng vô sinh và phụ nữ đơn thân muốn mang thai có cơ sở pháp lý để bảo vệ quyền và lợi ích hợp pháp của mình. Việc Luật pháp cho phép thực hiện mang thai hộ vì mục đích nhân đạo có ý nghĩa xã hội và nhân văn cao cả đối với những cặp vợ chồng có nhu cầu có con một cách chính đáng mà khả năng của họ không thể mang thai. Các quy định của Nghị định số 10/2015/NĐ-CP phù hợp với các bằng chứng khoa học và pháp luật trong nước cũng như quốc tế. 

Sau 13 năm thi hành Nghị định số 12/2003 và sau đó là Nghị định 10/2015, cả nước hiện có 23 cơ sở được công nhận cơ sở đủ điều kiện thực hiện kỹ thuật thụ tinh trong ống nghiệm.


1.2. Cơ sở pháp lý

Luật hôn nhân và gia đình (sửa đổi) ngày 19/6/2014 quy định tại Mục II Chương V. Xác định cha mẹ con, Luật này quy định 8 điều liên quan đến sinh con bằng kỹ thuật hỗ trợ sinh sản và mang thai hộ, gồm: Điều 93 (Xác định cha, mẹ trong trường hợp sinh con bằng kỹ thuật hỗ trợ sinh sản); Điều 94 (Xác định cha, mẹ trong trường hợp mang thai hộ vì mục đích nhân đạo); Điều 95 (Điều kiện mang thai hộ vì mục đích nhân đạo); Điều 96 (Thỏa thuận về mang thai hộ vì mục đích nhân đạo); Điều 97 (Quyền, nghĩa vụ của người mang thai hộ vì mục đích nhân đạo); Điều 98 (Quyền, nghĩa vụ của bên nhờ mang thai hộ vì mục đích nhân đạo); Điều 99 (Giải quyết tranh chấp liên quan đến việc sinh con bằng kỹ thuật hỗ trợ sinh sản, mang thai hộ vì mục đích nhân đạo); Điều 100 (Xử lý hành vi vi phạm về sinh con bằng kỹ thuật hỗ trợ sinh sản và mang thai hộ). Bên cạnh đó, Khoản 5 Điều 95 Luật hôn nhân và gia đình quy định Chính phủ quy định chi tiết Điều này. Các nội dung này đã được bổ sung và quy định trong Nghị định số 10/2015/NĐ-CP về sinh con bằng kỹ thuật thụ tinh trong ống nghiệm và điều kiện mang thai hộ vì mục đích nhân đạo.

Luật Đầu tư số 67/2014/QH13 đã được Quốc hội ban hành ngày 26/11/2014 đã quy định về “ngành, nghề đầu tư, kinh doanh có điều kiện”. Ngành, nghề đầu tư, kinh doanh có điều kiện là ngành, nghề mà việc thực hiện hoạt động đầu tư kinh doanh trong ngành, nghề đó phải đáp ứng điều kiện vì lý do quốc phòng, an ninh quốc gia, trật tự, an toàn xã hội, đạo đức xã hội, sức khỏe của cộng đồng. Tại Phụ lục 4 của Luật Đầu tư đã quy định Danh mục ngành, nghề đầu tư, kinh doanh có điều kiện, trong đó có dịch vụ hỗ trợ sinh sản, lưu giữ tinh trùng, lưu giữ phôi và dịch vụ thực hiện kỹ thuật mang thai hộ (số thứ tự số 195 và 205 theo Danh mục này). 

Theo đó, Bộ Y tế cần xây dựng dự thảo các Nghị định để quy định về điều kiện kinh doanh đối với một số loại dịch vụ liên quan đến y tế, trong đó có “hỗ trợ sinh sản, lưu giữ tinh trùng, lưu giữ phôi” và “thực hiện kỹ thuật mang thai hộ”. 
Tại Nghị định 10/2015 đã có các quy định kỹ thuật về các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh được thực hiện kỹ thuật thụ tinh trong ống nghiệm và các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh được phép thực hiện kỹ thuật mang thai hộ vì mục đích nhân đạo. Thông tư 57/2015/TT-BYT ngày 30/12/2015 (hướng dẫn thực hiện Nghị định 10/2015) cũng đã có quy định điều kiện cơ sở vật chất, trang thiết bị y tế cũng như nhân lực của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh được phép thực hiện kỹ thuật kỹ thuật thụ tinh trong ống nghiệm và mang thai hộ vì mục đích nhân đạo. Tuy nhiên, Nghị định 10/2015 chưa có quy định về điều kiện cho cơ sở lưu giữ tinh trùng, lưu giữ phôi. Một điểm nữa là, tại Khoản 6, Điều 6 của Luật Đầu tư “Chính phủ quy định chi tiết việc công bố và kiểm soát điều kiện đầu tư kinh doanh”. Như vậy, các quy định về điều kiện cơ sở vật chất, trang thiết bị y tế và nhân lực được quy định tại Thông tư 57/2015/TT-BYT là chưa đủ hiệu lực pháp lý mà phải được quy định tại một Nghị định.

Từ các lý do trên cho thấy, việc ban hành một Nghị định mới của Chính phủ quy định về điều kiện kinh doanh dịch vụ hỗ trợ sinh sản, lưu giữ tinh trùng, lưu giữ phôi và mang thai hộ là hết sức cần thiết.   
II. QUAN ĐIỂM, MỤC ĐÍCH XÂY DỰNG NGHỊ ĐỊNH

1. Quan điểm

Quá trình nghiên cứu, xây dựng Dự thảo Nghị định đảm bảo các quan điểm và nguyên tắc sau đây:

- Thể chế đầy đủ quy định tại Luật, Nghị định của Chính phủ và hướng dẫn của các Bộ, ngành Trung ương;

- Chỉ quy định cụ thể những nội dung thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế; không lặp lại những nội dung các Nghị định trước đã quy định rõ;

- Bảo đảm tuân thủ, phù hợp với các quy định của pháp luật và phù hợp với tình hình thực tiễn của ngành y tế.

2. Mục đích
- Đảm bảo quản lý chặt chẽ, hiệu quả các cơ sở thực hiện kinh doanh dịch vụ hỗ trợ sinh sản, lưu giữ tinh trùng, lưu giữ phôi và mang thai hộ nhằm ngăn chặn việc kinh doanh các dịch vụ hỗ trợ sinh sản, lưu giữ tinh trùng, lưu giữ phôi kém chất lượng; kinh doanh dịch vụ thực hiện kỹ thuật mang thai hộ không vì mục đích nhân đạo, trái với đạo đức xã hội và ảnh hưởng đến sức khỏe cộng đồng

- Đảm bảo tính khả thi cũng như đơn giản thủ tục hành chính

- Bảo đảm hài hòa các lợi ích của người có nhu cầu sử dụng dịch vụ hỗ trợ sinh sản, lưu giữ tinh trùng, lưu giữ phôi và mang thai hộ và các cơ sở kinh doanh dịch vụ nêu trên.
III. QUÁ TRÌNH XÂY DỰNG DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH

1. Căn cứ Phụ lục 4 của Luật Đầu tư số 67/2014/QH13 đã được Quốc hội khóa XIII thông qua ngày 26/11/2014, có hiệu lực từ ngày 01/7/2015 về Danh mục dịch vụ kinh doanh có điều kiện (mục số 195 và 205), Bộ Y tế xây dựng Nghị định này nhằm hướng dẫn thi hành Luật Đầu tư.
2. Bộ Y tế đã thành lập Ban soạn thảo và Tổ Biên tập Dự thảo Nghị định này do một đồng chí Thứ trưởng Bộ Y tế làm Trưởng Ban, các thành viên của Ban soạn thảo gồm có đại diện Bộ Kế hoạch Đầu tư, Bộ Tư pháp, Bộ Tài chính và một số cơ quan chuyên môn y tế khác.

Ban Soạn thảo đã tiến hành các hoạt động sau:

- Xây dựng nội dung chi tiết của Dự thảo Nghị định;
- Tổ chức một số cuộc họp Ban soạn thảo, Tổ biên tập, chuyên gia pháp luật và y tế để lấy ý kiến tham gia góp ý vào Dự thảo Nghị định;

- Đăng Dự thảo Nghị định trên Cổng thông tin điện tử của Chính phủ và Bộ Y tế, 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, các trung tâm hỗ trợ sinh sản; xây dựng Bản tổng hợp, tiếp thu, giải trình các ý kiến đóng góp;
- Xây dựng báo cáo đánh giá tác động, báo cáo đánh giá tác động thủ tục hành chính, thuyết minh chi tiết của Dự thảo Nghị định;
- Gửi Công văn xin ý kiến thẩm định và xây dựng Báo cáo tiếp thu, giải trình ý kiến thẩm định của Bộ Tư pháp.
IV. KẾT CẤU VÀ BỐ CỤC CỦA DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH
Dự thảo Nghị định gồm 4 chương và 11 điều, cụ thể như sau:

1. Chương I - Những quy định chung, gồm 2 điều (Điều 1 và Điều 2) quy định về Phạm vi điều chỉnh và đối tượng áp dụng; giải thích từ ngữ.

2. Chương II - Quy định điều kiện kinh doanh dịch vụ lưu giữ tinh trùng, gồm 4 điều (từ Điều 3 đến Điều 6) quy định về cơ sở khám bệnh, chữa bệnh được thực hiện dịch vụ kỹ thuật lưu giữ tinh trùng; điều kiện cơ sở vật chất của cơ sở kinh doanh dịch vụ kỹ thuật lưu giữ tinh trùng; điều kiện trang thiết bị y tế của cơ sở kinh doanh dịch vụ kỹ thuật lưu giữ tinh trùng và quy định nhân lực của cơ sở kinh doanh dịch vụ kỹ thuật lưu giữ tinh trùng.

3. Chương III - Điều kiện kinh doanh dịch vụ kỹ thuật lưu giữ phôi, thụ tinh trong ống nghiệm và mang thai hộ vì mục đích nhân đạo, gồm 3 điều (từ Điều 7 đến Điều 9) quy định về điều kiện cơ sở vật chất của cơ sở kinh doanh dịch vụ lưu giữ phôi, thụ tinh trong ống nghiệm và mang thai hộ vì mục đích nhân đạo; điều kiện trang thiết bị y tế của cơ sở kinh doanh dịch vụ lưu giữ phôi, thụ tinh trong ống nghiệm và mang thai hộ vì mục đích nhân đạo; quy định nhân sự của cơ sở kinh doanh dịch vụ lưu giữ phôi, thụ tinh trong ống nghiệm và mnag thai hộ vì mục đích nhân đạo.

4. Chương IV - Điều khoản thi hành gồm 2 điều (Điều 10 và Điều 11) quy định về hiệu lực thi hành và trách nhiệm thi hành Nghị định.
V. GIẢI TRÌNH MỘT SỐ NỘI DUNG CƠ BẢN TRONG DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH
1. Về tên của Nghị định:

Tên của Nghị định là “Nghị định của Chính phủ quy định về điều kiện kinh doanh dịch vụ hỗ trợ sinh sản, lưu giữ tinh trùng, lưu giữ phôi và mang thai hộ”. Cụm từ “mang thai hộ” được trích theo mục số 205 trong Danh mục các ngành, nghề kinh doanh có điều kiện tại Phụ lục 4 Luật Đầu tư “Kinh doanh dich vụ thực hiện kỹ thuật mang thai hộ”. Một số đại biểu cho rằng cần thêm cụm từ “vì mục đích nhân đạo” để đảm bảo người đọc hiểu đúng là chỉ được phép mang thai hộ vì mục đích nhân đạo. Tuy nhiên Ban Soạn thảo cho rằng không cần ghi cụm từ này, vì các cơ sở nếu kinh doanh dịch vụ mang thai hộ vì mục đích thương mại sẽ là vi phạm Luật Hôn nhân và gia đình và bị xử lý theo pháp luật.

2. Về phạm vi điều chỉnh:

Mặc dù tên của Nghị định là “Nghị định của Chính phủ quy định về điều kiện kinh doanh dịch vụ hỗ trợ sinh sản, lưu giữ tinh trùng, lưu giữ phôi và mang thai hộ”, tuy nhiên trong phạm vi điều chỉnh, Nghị định không quy định chung chung về điều kiện đối với kinh doanh dịch vụ hỗ trợ sinh sản, mà quy định cụ thể “điều kiện cơ sở vật chất, trang thiết bị và nhân lực của các cơ sở kinh doanh dịch vụ lưu giữ tinh trùng, lưu giữ phôi, dịch vụ kỹ thuật thụ tinh trong ống nghiệm và mang thai hộ vì mục đích nhân đạo” (Điều 1). Lý do là vì:

- Hiện tại, khái niệm “kỹ thuật hỗ trợ sinh sản” ở Việt nam bao gồm cả kỹ thuật thụ tinh nhân tạo (tức bơm tinh trùng vào buồng tử cung) và thụ tinh trong ống nghiệm. Bơm tinh trùng vào buồng tử cung là một thủ thuật đơn giản. Theo Thông tư 43/2013/TT-BYT ngày 11/12/2013 quy định chi tiết phân tuyến chuyên môn kỹ thuật đối với hệ thống cơ sở khám bệnh, chữa bệnh và Thông tư 50/2014/TT-BYT ngày 26/12/2014 quy định việc phân loại phẫu thuật, thủ thuật và định mức nhân lực trong từng ca phẫu thuật, thủ thuật, bơm tinh trùng vào buồng tử cung được phân loại là thủ thuật loại 2, được thực hiện từ tuyến huyện trở lên, không yêu cầu điều kiện cơ sở vật chất, trang thiết bị, nhân lực như thụ tinh trong ống nghiệm và coi như một dịch vụ thông thường của sản phụ khoa. Vì vậy, Ban Soạn thảo đã đề xuất tại Khoản 3 Điều 1 “Việc thực hiện kỹ thuật hỗ trợ sinh sản bằng phương pháp thụ tinh nhân tạo được thực hiện theo quy định của Luật Khám bệnh, chữa bệnh. Điều kiện đầu tư, kinh doanh dịch vụ hỗ trợ sinh sản bằng phương pháp thụ tinh nhân tạo được thực hiện theo quy định về điều kiện kinh doanh dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh, không thuộc phạm vi điều chỉnh của nghị định này”;
- Để thuận tiện cho việc tra cứu, áp dụng các quy định về chuyên môn, kỹ thuật của các cơ sở kinh doanh, Ban Soạn thảo đã đề xuất tại Khoản 3 Điều 1 như sau:“Việc thực hiện cho và nhận tinh trùng, cho và nhận noãn, cho và nhận phôi; thẩm quyền, thủ tục cho phép cơ sở khám bệnh, chữa bệnh được thực hiện kỹ thuật thụ tinh trong ống nghiệm; điều kiện mang thai hộ vì mục đích nhân đạo; lưu giữ tinh trùng, lưu giữ noãn, lưu giữ phôi được thực hiện theo quy định tại Nghị định số 10/2015/NĐ-CP ngày 28/01/2015”.
3. Về Giải thích từ ngữ:
Một số từ ngữ sử dụng trong Dự thảo Nghị định được làm rõ, bao gồm: “Ngành, nghề đầu tư kinh doanh có điều kiện”; “kỹ thuật hỗ trợ sinh sản”; “mang thai hộ vì mục đích nhân đạo”; “mang thai hộ vì mục đích thương mại”.
4. Về việc quy định điều kiện kinh doanh dịch vụ lưu giữ tinh trùng, lưu giữ phôi, thụ tinh trong ống nghiệm và mang thai hộ vì mục đích nhân đạo:
Dịch vụ lưu giữ tinh trùng không cần các điều kiện về kỹ thuật cơ sở vật chất, trang thiết bị và nhân sự như lưu giữ phôi, thụ tinh trong ống nghiệm và mang thai hộ vì mục đích nhân đạo. Vì vậy, Ban Soạn thảo đã đề xuất quy định thành 2 chương: chương II có các nội dung về “Điều kiện kinh doanh dịch vụ lưu giữ tinh trùng” và chương III có nội dung về “Điều kiện kinh doanh dịch vụ kỹ thuật lưu giữ phôi, thụ tinh trong ống nghiệm và mang thai hộ vì mục đích nhân đạo”

VI. THỜI GIAN DỰ KIẾN ĐỀ NGHỊ CHÍNH PHỦ XEM XÉT, THÔNG QUA
Do thời hạn phải hoàn thành và trình Nghị định còn rất ngắn, Bộ Y tế đề nghị Chính phủ xem xét, thông qua trong tháng 6/2016.
Trên đây là những nội dung cơ bản của Dự thảo Nghị định quy định về về điều kiện kinh doanh dịch vụ hỗ trợ sinh sản, lưu giữ tinh trùng, lưu giữ phôi và mang thai hộ, Bộ Y tế xin trình Chính phủ xem xét và cho ý kiến chỉ đạo./.
(Xin trình kèm theo: (1) Dự thảo Nghị định quy định về về điều kiện kinh doanh dịch vụ hỗ trợ sinh sản, lưu giữ tinh trùng, lưu giữ phôi và mang thai hộ; (2) Báo cáo đánh giá tác động của dự thảo Nghị định; (3) Báo cáo  tổng kết việc thi hành pháp luật hoặc đánh giá thực trạng các vấn đề liên quan đến chính sách; (4) Bản tổng hợp ý kiến của cơ quan, tổ chức, cá nhân về dự thảo Nghị định; (5) Bản sao ý kiến góp ý của các Bộ, ngành, tổ chức có liên quan./.
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