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PHAN 1: MO PAU

Stc khoe 1a von ¢6 quy nhat cia mdi con nguoi va dé bao vé, cham soc va
nang cao suc khoe rat can thiét phai c6 thuc. Thude 1a mot loai hang hoa dic biét,
duogc sir dung nham muc dich phong bénh, chan doan bénh, chita bénh, diéu tri bénh
cling nhu diéu chinh chirc nang sinh 1y co thé. Viéc cung tng kip tho, da thude co
chat luong, an toan, gia ca hop Iy va kip thai phuc vu nhu cau phong chita bénh cua
nhan dan 1a nhiém vu quan trong hang dau caa nganh Duoc ndi riéng, cua Bo Y té
néi chung. Bé bao dam cung ung thudc cd chat lwgng thi viéc giam sat chat ché boi
viéc tién kiém va hau kiém bao dam chat lugng thudc trong sudt thai gian tudi tho
cua thudc tir khi san xuat dén luu hanh trén thi truong va dén ngudi st dung 13 hét
stc quan trong va ciing 13 nhiém vu chinh cia co quan quan 1y nha nuéc vé duoc
pham ciia mdi nudc. Theo quy dinh, chat lugng thude dugc kiém soat chat ché, tong
thé va toan dién dudi hai hinh thuc tién kiém va hau kiém trong toan bo qua trinh tir
nghién ctu phét trién san pham thubc, san xuat, bao quan, phan phéi, kinh doanh, st
dung tir khi san xuét thudc cho dén khi ngudi bénh st dung thube. Theo d6, san Xuat,
kinh doanh thudc 1a mét trong nhitng nganh nghé kinh doanh cé diéu kién. Thudc
phai dugc san xuat, kinh doanh béi cac co so da duoc Bo Y té kiém tra, xac nhan dap
rng cac nguyen tac, tiéu chuan Thyc hanh tét (GMP, GLP, GSP, GDP, GPP). tir khau
san xuat, kiém nghiém, bao quan, Ngoai ra, mdi san pham thudc phai duoc san xuét
theo dting hd so dang ky luu hanh thude duge co quan quan 1y nha nuéc tham dinh
va cap gidy dang ky luu hanh trir truong hop thude dugce nhap khau dé dap ung nhu
cau diéu tri dac biét hodc dé khac phu tinh trang khan cap vé thién tai, dich bénh;
ting 16 thudc phai dugc kiém tra va dat tiéu chuan chat luong do Bo Y té phé duyét
trudc khi xuat xuong. Riéng déi véi vic xin, sinh pham va cac thude c6 nguy co cao
khéng dap ang vé mit chat luong thi mdi 16 déu phai duoc kiém tra chat luong, ching
nhan xuat xudng trude khi dua ra luu hanh bdi co quan kiém tra chat lugng do co
quan quan 1y nha nuéc chi dinh. Cac 16 thudc luu hanh trén thi trudng ngoai kiém
tra, giam sét chat luong bai co ché ty giam sat chat lwong caa nha san xuat, nha dang
ky, nha kinh doanh con duoc kiém tra, giam sat chat luong boi cac co quan quan ly
nha nuée, trong d6 Hé thong kiém nghiém nha nudc dong vai tro dac biét quan trong.
Hé théng kiém nghiém nha nuéc 1a cac don vi sy nghiép cong lap, chuyén mén sau
vé k¥ thuat phan tich, kiém nghiém, trong nhiéu nim qua di truc tiép thuc hién cac
nhiém vu ldy mau thudc luu hanh trén thi truong, tién hanh phan tich, kiém nghiém
danh gia chat luong cdc mau thudc so véi tiéu chuan chét lugng da dugce co quan
quan ly nha nudc phé duyét va la co quan ky thuat chuyén mon gitp co quan quan
Iy nha nudc danh gia chat luong cia ting 16 thude cling nhu kiém tra, giam sat chat
luong thude duoc cap phép luu hanh. Hang nam, hé théng kiém nghiém nha nudc da
lay 30-40 nghin mau thudc trén thi truong dé kiém tra chat luong gitup cho co quan
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quan ly kiém tra, giam sat chat luong thudc va kip thoi xir ly, xt phat di véi nhiing
16 thudc phét hién c6 vi pham.

Hé théng kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc cia Nha nude duoc hinh
thanh tir nam 1957, gom 2 tuyén Trung wong va tuyén tinh, thanh phd. Hién nay,
tuyén Trung wong c6 3 Vién (Vién Kiém nghiém thuéc Trung wong, Vién Kiém
nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh va Vién Kiém dinh qudc gia vac xin va sinh pham'y
té); tuyén tinh, thanh phé truc thudc Trung wong gdm 62 Trung tam (tinh Bac Nong
chua thanh 1ap Trung tam kiém nghiém). Cac co sé nay duoc xay dung tir thé ky
truedc, viéc dau tu nang cap con han ché, lai khdng c6 kha ning xa hoi hoa, nén ngay
cang tré nén lac hau va xudng cip nghiém trong, co sé vat chat, may méc thiét bi da
qua cii, khong duoc bd sung thay thé hodc nang cap kip thoi.
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PHAN 2: CAN CU XAY DUNG PE AN
I. Can cir phap ly

1. Cac quy dinh phap luit lién quan dén dé 4n Quy hoach hé thong kiém
nghiém thuoc, nguyén liéu lam thuoc cia Nha nwéc (sau day viét tat la hé thong
kiém nghiém cua Nha nudc)

1.1. Nghi quyét s6 19-NQ/TW ngay 25/10/2017 ctia Ban chap hanh Trung
wong khod XII, Hoi nghi 1an thtr sau vé tiép tuc d6i méi hé thong to chirc va quan 1y,
nang cao chét luong va hiéu qua hoat dong ctia cac don vi su nghiép cong lap, trong
d6 co dinh hudng nhiém vu giai phap vé sip xép, to churc lai cac don vi sy nghiép
cong lap dbi vai linh vue y té: "Sa“'p xé'p lai cdc don vi lam nhiém vu kiém nghiém,
kiém dinh, kiém chuan thanh don vi kiém sodt dwoc phcfm, thuc phcfm va thiét bi y

té" (diém 2.3 khoan 2 phan III).

1.2. Nghi quyét s6 20-NQ/TW ngay 25/10/2017 ctia Hoi nghi 1an thir sau Ban
chap hanh trung wong Pang khoa XII vé ting cu’ong cong tac bdo v¢, chdm soc va
nang cao stc khoe nhan dan trong tinh hinh méi: "Sdp xép lai cac don vi [am nhiém
vu kiém nghiém, kiém dinh dé hinh thanh hé thong co quan kiém sodt diroc phdm va
thuee pham, thiét bi y té phU hop, héi nhdp quéc té" (khoan 7 phan III).

1.3. Nghi quyét s6 139/NQ-CP ngay 31/12/2017 cua Chinh phi ban hanh
Chuong trinh hanh dong ctia Chinh phu thyuc hién Nghi quyét sé 20-NQ/TW ngay
25/10/2017 ciia Hoi nghi lan thtr sau Ban Chap hanh Trung wong Pang khoa XII vé
tang cuong cong tac bao v¢, cham soc va nang cao strc khoe nhan dan trong tinh hinh
moi: "Xay dung dé an S(fp xé}) lai cdc don vi lam nhiém vu kiém nghiém, kiém dinh
dé hinh thanh hé thong co quan kiém sodt dwoc phdm va thwe pham, thiét bi y té
trung wong va mot sé ving dé giam dau moi, ndng cao hiéu qua hoat déng. To chire
danh gid, phan dinh ro chuc nang, nhiém vu cua cac don vi lam nhiém vu kiém
nghiém, kiém dinh & trung wong va dia phwong dé tranh dau tw dan trdi, lang phi"
(diém a khoan 8 phan II; dé 4n s6 TT 44, phan I caa Phu Iyc).

1.4. Luat Duoc s6 105/2016/QH13:

- Khoan 5 Diéu 104 Luat Duogc sb 105/2016/QH13, dugc Stra ddi, bd sung boi
Luat s6 28/2018/QH14 ngay 15/6/2018, quy dinh: Thi tuéng Chinh phii phé duyét
quy hoach hé thong kiém nghiém ciia Nha niede, quy dinh vé hé thong t6 chire, co sé
vdt chat va hoat dong cua cdc co so kiém nghiém thuéc, nguyén liéu lam thuéc cia
Nha nudc.

- Diém a khoan 1 va khoan 2 Diéu 104 Luat Duogc sd 105/2016/QH13, quy
dinh vé& co so kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc ciia Nha nuéce va trach
nhiém cua co so kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc cua Nha nudc:

“a) Thuc hién viéc kiém tra xac dinh chat luwong thuéc, nguyén liéu lam thuéc,
bao bi tiép xiic truec tiép véi thudc;
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b) Kiém tra, danh gid chat heong, tham dinh tiéu chudn chdt lwong thudc,
nguyén liéu lam thuoc, bao bi tiép xuc truc tiép voi thuoc theo yéu cau cua Bo Y té;

¢) Tw vén, dé xudt véi B trudng BJ Y té cdc bién phdp ky thudt dé ting cuong
cong tac quan ly chdt lwong thuoc phu hop voi diéu kién phat trién kinh té - xa hoi;

d) Bdo dam trung thye, khdach quan trong kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam
thuoc, bao bi tiép xuc truc tiép voi thuoc;

d) Chiu trdch nhiém vé két qua kiém nghiém doi voi mau thuoc, mdu nguyén
liéu lam thuoc, bao bi tiép xuic truc tiep voi thuoc da kiem nghiém”.

1.5. Luét Quy hoach s6 21/2017/QH14:

- Theo quy dinh tai Khoan 9 Piéu 3, Piém b Khoan 1 Diéu 59, Khoan 4 Diéu
59 va Phu luc 2 Danh muyc cac quy hoach c6 tinh chét ky thuat, chuyén nganh cia
Luat Quy hoach s6 21/2017/QH14: Quy hoach hé thdng kiém nghiém Nha nuéc quy
dinh tai Luat Duoc s6 105/2016/QH13 14 quy hoach c6 tinh chit k¥ thuat, chuyén
nganh, cu thé héa quy hoach cap qubc gia, quy hoach ving, quy hoach tinh.

2. Quy dinh phap luit lién quan dén co cau to chirc ciia hé thong kiém
nghiém cia Nha nuéc

2.1. Luat T6 chue chinh quyén dia phuong c6 cac quy dinh:

- Tai khoan 2 Diéu 19 quy dinh nhiém vu quyén han ctia Hoi dong nhan dan
tinh nhu sau: “d) Quyét dinh thanh ldp, bai bo co quan chuyén mon thuoc Uy
ban nhdn dan tinh; d) Quyet dinh bién ché cong chirc trong co quan cua Hoi dong
nhan dan, Uy ban nhdn dén, don vi sw nghiép céng Idp cia Uy ban nhan dan cac
cdp trén dia ban tinh theo chi tiéu bién ché dwoc Chinh phu giao; ... phé duyét tong
50 lwong nguoi lam viéc trong don vi su nghiép cong ldp thuéc pham vi quan ly cua
tinh theo quy dinh cua Chinh phu;”

- Tai khoan 2 Piéu 21 cling quy dinh nhiém vy, quyén han cua Uy ban nhan
dan cap tinh nhu sau: “2. Quy dinh t6 chirc bo may va nhiém vu, quyén han cu thé
cuia co quan chuyén mon thuéc Uy ban nhdn ddn tinh.”

2.2. Nghi dinh s6 120/2020/ND-CP ngay 07/10/2020 ctia Chinh pha quy dinh
vé thanh 1ap, t6 chuec lai, giai thé don vi sy nghiép cong 1ap:

Tai cac diém a khoan 1 va diém a khoan 2 Diéu 24 da quy dinh: Uy ban nhdin
dan cap tinh quyét dinh ve viéc thanh lap, to chire lai, gidi thé va quy dinh chirc nang,
nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cua don vi su nghiép cong lap truc thuoc Co
quan chuyén mon thuoc Uy ban nhan dan cap tinh.

Theo do, viéc thanh lap, td chirc bo may, chirc nang, nhiém vy cta Trung tam
Kiém nghiém tuyén tinh thugc tham quyén ctia Uy ban nhan dan cap tinh.

2.3. Quyét dinh s6 201/QD-TTg ngay 27/02/2024 cta Thu tuéng Chinh phu
phé duyét Quy hoach mang luéi co s¢ y té thot ky 2021-2030, tdm nhin dén nam
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2050: trong d6 dinh hudng di v6i hé thong kiém nghiém:

a) Muc tiéu: Nang cip vién quéc gia trong linh vuc kiém nghiém, kiém dinh,
kiém chuéan vé thudc, véc xin, sinh phé\m va thiét bi y té dat tiéu chuan quéc té. Phat
trién cac trung tim kiém nghiém ving dat chuan qudc gia; phat trién trung tdm kiém
dinh, hiéu chuan thiét bj y té qudc gia va cac trung tdm kiém chuan chéat lugng xét
nghiém y hoc nham d4p ung nhu cau kiém nghiém, kiém dinh, kiém chuan vé thudc,
my pham, thuc pham, thiét bi y té ciia cac tinh, thanh phé trong viing.

b) Phuong an phat trién mang ludi co sd y t€ doi voi linh vue kiém nghiém,
kiém dinh, kiém chuan nhu sau:

- Phat trién hé théng phong thi nghiém tham chiéu gdn véi cdc vién chuyén
nganh quoc gia. Nang cdp 02 trung tam quoc gia vé danh gia twong dwong sinh hoc
dat chudn quoc té.

- Phat trién cdc trung tam kiém nghiém thuéc, my pham, thwc pham cia 06
tinh, thanh pho thanh trung tam kiém nghiém vung:

+ Ving Trung du va mién nii phia Bdc: Yén Bdi;

+ Ving Pong bang séng Hong: Ha Ni;

+ Viing Bdc Trung bé va duyén hai mién Trung: Thira Thién Hué,
+ Viing Tay Nguyén: Pk Lak;

+ Viing Péng Nam bé: Thanh phé Hé Chi Minh;

+ Viing Pong bang séng Ciru Long: Can Tho.

Trong do, ndng cdp 02 trung tam kiém nghiém thuéc, my pham, thwc pham
viung Pong bang song Hong va viung Pong Nam bo dat tiéu chudn quoc té”.

“¢) Pinh huéng mang ludi co sd y té cip dia phuong: “Sdp xép cdc don vi
kiéem nghiém cdp tinh lam nhiém vu phan tich, kiém nghiém, kiem dinh, kiém chudn
chuyén nganh y té theo huong thu gon dau moi, tdp trung tai mot dia diém”.

3. Cac quy dinh phap luat lién quan dén chirc ning, nhiém vu ciia hé
thong kiém nghiém ciia Nha nuéc

3.1. Ludt chit lwong sdn pham, hang héa nam 2007

- Bd Y té chiu trach nhiém ddi voi thuc phém, duoc phém, véc xin, sinh phém
y t€, my pham, nguyén li€u san xuat thudc va thuoc cho nguoi, hda chat gia dung,
ché pham diét con trung, diét khuan, thict bi y té (Kkhoan 2 Diéu 70);

- Viéc kiém tra chat luong san pham, hang hoa trong san xuat, xuat nhap khau,
luu hanh va st dung do co quan kiém tra chat lugng thuc hién thong qua Poan kiém
tra va Kiém sodat vién chat luong, noi dung kiém tra theo quy dinh tai Diéu 27 cua
Luat.
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Trong qua trinh kiém tra chat lugng san pham, hang hoa, doan kiém tra ciia co
quan kiém tra chat lugng thuc hién viéc 1ay mau dé thir nghiém khi can thiét, khi c6
nghi ngo.

- Kiém soat vién chat luong 1a cong chic dugce bo nhiém vao ngach kiém soat
vién chat luong (Chuong 1V).

3.2. Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31/12/2008 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét thi hanh mot sd diéu cua Luat chat luong san pham hang hoa c6 quy dinh vé
t6 chutrc thir nghiém: Viéc thir nghiém do t6 chitc danh gia sy phi hop duoc chi dinh
(461 voi kiém tra san xuét, luu théng va sir dung) hodc t6 chirc chimg nhan, giam
dinh duoc chi dinh hodc thira nhan (d6i véi kiém tra hang hoa xut nhap khau) (diém
¢, khoan 3 Diéu 5; diém b khoan 2 Diéu 12; diém ¢ khoan 2 Piéu 16 va khoan 2, 3
Diéu 7).

3.3. Théng tu s6 10/2009/TT-BNV ngay 21/10/2009 ctiia Bo Néi vu quy dinh
chtrc danh, ma s6 ngach va tiéu chuan nghiép vu cac ngach cong chirc chuyén nganh
kiém sodt chat lugng san pham, hang hoa.

3.4. Thong tu lién tich s6 01/2011/TTLT-BNV-BKHCN ngay 07/11/2011 cta
B06 Noi vu, B Khoa hoc va Cong nghé hudng dan viéc chuyén xép ngach va xép
lwong d6i véi cong chirc chuy@n nganh kiém soat chat lugng san pham, hang héa.

3.5. Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua B Y té quy dinh vé
chat luong thudc, nguyén liéu 1am thudc va Thong tu 03/2020/TT-BYT ngay...sta
d6i, b sung mot sb dicu ciia Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cta Bo
truong Bo Y t€” giao cho Vién Kiém nghiém va cac TTKN thuc hién viéc ldy miu
va kiém nghiém mAau dé kiém tra, giam sat chat luong thudc trén thi truong (khoan 5
biéu 18)

3.6. Quyét dinh sb 2176/2000/QD-BYT ngay 18/7/2000 ctia Bo Y té vé viée
ban hanh quy dinh chirc ning, nhiém vu va to chic bé may ciia TTKN duoc pham,
m¥ pham thudc So Y té tinh, thanh phé truc thude Trung wong (viét tat So Y té).

4. Cac quy dinh phap luit lién quan dén diéu kién ciia hoat dong kiém
nghiém

4.1. Luat dugc 2016: Diém a khoan 2 Diéu 35 va diém d khoan 1 Piéu 33:
Vién Kiém nghiém va cac TTKN (la co so ¢6 hoat dong dugc nhung khong vi muc
dich thuong mai) phai tuan tha diéu kién kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc,
nguyén li¢u lam thude, cu thé: phai c6 dia diém, phong kiém nghi¢m hoa hoc, vi sinh
hoac sinh hoc, hé théng phu trog, trang thiét bi kiém nghiém, hoa chét, thudc thur, hé
thong quan 1y chat luong, tai liéu chuyén mén k¥ thuat va nhan sy dap tmg Thuc
hanh tét phong thi nghiém dbi voi kiém tra chat lugng thude.

4.2. Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu huéng dan
chi tiét mot s6 dicu ciia Luat Duge di quy dinh 16 trinh thyc hién thyuc hanh t6t doi
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v6i co s hoat dong dugc khong vi muc dich thuong mai, cu thé dbi véi hé thong
kiém nghiém Nha nudc: Cham nhat dén ngay 01/01/2021, co sé kiém nghiém Nha
nudc phai tuan thu day du Thuc hanh t6t phong thi nghiém.

4.3. Nghi dinh s 107/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh phu quy dinh
veé diéu kién kinh doanh dich vu danh gi4 sy phu hop

“]1. T6 chtrc danh gia sy pht hop c6 nhu cau ding ky hoat dong danh gia su
pht hop ddi v6i san pham, hang héa, qua trinh san xuat, cung tng dich vu, qua trinh,
moi truong (sau ddy goi 1a d6i twong danh gia sy phi hop) chuyén nganh thudc trach
nhiém, quan 1y nha nudc ctia mot bd quan 1y nganh, linh vuc theo chirc nang, nhiém
vu, quyén han dugc phan cong thi thuc hién dang ky hoat dong tai bo quan 1y nganh,
linh vuc quan 1y d6i twong do.

2. T6 chirc danh gia sy phu hop ¢6 nhu cau dang ky hoat dong danh gia sy phu
hop d6i véi dbi twong danh gia su phu hop tong hop da nganh thudc trach nhiém
quan ly cta tur hai bo quan 1y nganh, linh vyc trd 1€n thi thyc hién dang ky hoat dong
tai B Khoa hoc va Cong nghé.

3. T6 chtrc danh gia sy pht hop c6 nhu cau dang ky hoat dong danh gia su phu
hop dbi véi hai hodc nhidu ddi tuong danh gia su phu hop chuyén nganh thudc trach
nhiém quan 1y ctia hai hodc nhiéu bd quan Iy nganh, linh vuc thi thuc hién dang ky
hoat dong tai cac bo quan Iy nganh, linh vuc quan Iy timg ddi trong twong tng”.

T6 chirc kinh doanh dich vu thu nghiém chét luong san phém, hang hoa la to
chtic dugc thanh 1ap theo quy dinh ctia phap luét va c6 hé théng quan 1y va nang luc
hoat dong dap tng cac yéu cau quy dinh trong tiéu chuan qubc gia TCVN ISO/IEC
17025:2017 hodc tiéu chuan quéc té ISO/IEC 17025:2017 hodc tiéu chuan quéc gia,
tiéu chuan qudc té ddi véi thir nghiém chuyén nganh.

I1. Cin cir thuc tién

Thudc 12 mot loai hang héa dac biét vi lién quan truc tiép dén sic khoe con
nguoi. Van dé bao dam chat luong, an toan caa thudc ludn 1a mot uu tién hang dau
cua Bo Y té. Trong cac san pham hang héa chiu sy quan ly cua Bo Y té, chi duy nhat
san pham thudc va nguyén liéu 1am thuéc duoc su giam sat thuong xuyén lién tuc
ctia mot hé thong co so kiém nghiém chuyén nganh ctia Nha nuéc tir Trung wong
dén dia phuong. Tuy nhién, hé thong kiém nghiém cua Nha nudc cling chua duoc
dau tu, nang cap phl hop vai sy phét trién caa thi truong duoc pham Viét Nam ciing
nhu nhu cau quan Iy chat lugng thudc hién nay.

1. Sw phét trién cia thj trwong dwec pham Viét Nam

Cung vai su phat trién kinh té xa hoi dat nudc, nganh duoc Viét Nam ciing da
c6 nhitng budc phat trién manh mg, voi toe do ting truong cao. Thi truong duoc
pham Viét Nam ting trudng cao véi tong gia tri tir 3,4 ti USD/nam 2015 1én dén 7,4
ty USD/ ndm 2022 véi ty 1¢ tang truong kép 1a 10,6%, nim 2023 dat 8,5 ty USD
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(theo IQVIA). Tién thudc binh quan dau ngudi nam 2022 dat mic 75 USD, tang 29,2
USD so nam 2016, 37 USD so v61 nam 2015; tang 68,3 USD so v61 nam 2002, tdng
52,75 USD so véi nam 2010.

Theo do, v6i $0 lugng co s san xuét ting tir 167 (nim 2016) 1én dén 238 (ndm
2023), mirc ting trudng ctia san xuat trong nudc hang nam tor 12-15%; gla trj thudc
san Xuat trong nu’0’c tang tu: h0’n 20% (nam 2015) 1én gan 50% gia tri tién thudc sir
dung va chiém gan 70% vé sb luong san pham (ndm 2022). Gia trj xuat khau khoang
278 trigu (ndm 2022), trong d6 da xuat khau duge mot s6 san pham sang céc thi
truong cd yéu cau cao nhu Hoa Ky, EU, Nhat ban, Han Quéc...Thi phan thuéc san
Xuét trong nudc cua Vlet Nam xap xi mirc trung binh ctia cadc nudc APAC xét vé mat
gia tri va cao hon xét vé mit sé luong. So voi cac nude ASEAN, Viét Nam co thi
phan thudc trong nudc cao nhit vé sb luong thude.

Hién nay, Viét Nam c6 238 nha may san xuat duoc pham dat tiéu chuan GMP-
WHO, trong d6: 08 nha may san xuat vac xin, sinh pham, 77 nha may co6 san xuat
thudc duoc liéu. Trong s6 238 nha may trén c6 17 nha may dat GMP-EU va tuong
duong EU-GMP va 04 nha may dap ang PIC/s-GMP. C6 44 co s& san Xuat c6 vén
dau tu nudc NGoai.

San xuét thude trong nudc da bao trim 13/13 nhdm thube thiét yéu theo phan
loai cia WHO, véi khoang trén 1000 hoat chat, san xuat dugc nhiéu dang bao ché
cong nghé dic biét (thudc tac dung kéo dai, thude tiém dong kho, thude sui bot,...),
thudc chuyén khoa (nhu : thudc tim mach, tiéu duong, ndi tiét, o) S6 san phém duoc
cap Gidy dang ky Iuu hanh thubc, nguyén liéu 1am thudc khoang trén 20 nghin.

DPdi v4i san xuit nguyén li¢u lam thudc, tinh dén hién nay, ca nudc c¢6 06 nha
may dang ky san xuit hoa dugc va mot sé don vi nhé nam tai cac Truong dai hoc va
cac Vién nghién ctiru. Nguyén liéu hoa duoc san xuét trong nude chil yéu 1a nguyén
liéu vo co va mot sd nguyén liéu chiét xuat tir duoc licu. Trong nudc cling da san
xuat dugc mot s nguyén liéu hoa duge vo co, cao duoc liéu, Terpin, DEP, Taurin,
Berberin, Curcumin,... va mot s6 ta dugc. Trudce day, mot s6 doanh nghiép dau tu va
da san xuat thanh cong nguyén liéu khang sinh Amoxicillin, Ampicillin.

Ngoai viéc san xuat thuoe, nguyén ligu lam thuoc, Viet Nam la mot trong so it
qudc g1a trong khu vuc san xudt duoc véc xin va co bé day vé kinh nghiém san Xudt
du’oc vac xin, co quan quan 1y dugc ciing di dugc cap chimg nhén cta WHO vé quan
Iy vac xin (NRA). Hién trong nudc ¢ 4 co s& voi 06 nha may san xuat vic xin dat
tiéu chuan GMP-WHO. Céc co s& san xuat trong nudc da ty san xuat 14 loai vac xin
va cung cap 11/12 vic xin cho Chuong trinh Tiém chiing mé rong. Trong giai doan
Covid, dd c6 02 co s& nghién ciu san xuat va dua vao thir nghiém 1am sang 02 vic
xin. Hién nay, ¢ khoang 50 vac xin nhap khau duoc cap phép luu hanh tai Viét Nam.

Vi dinh hu:orng phaét trién cong nghe sinh hoc 1a xu thé cia thé g101 la dong
luc quan trong dé thuc hién qua trinh d6i méi mé hinh ting trudng, co cau lai nén
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kinh té, bao dam an sinh xa hoi, qudc phong, an ninh va nang cao doi sdng Nhan dan,
tai Nghi quyét sé6 36-NQITW ngay 30/01/2023 ciia Bé Chinh tri vephat trién va img
dung cong nghé sinh hoc, xac dinh muc tiéu tap trung phat trién, phan dau dua Viét
Nam tr¢ thanh quéc gia c6 nén cong nghé sinh hoc phat trién trén thé gidi, trung tim
san xuit va dich vu thong minh vé cong nghé sinh hoc, thudc nhom dan dau khu vuc
Chau A..., v&i muc tiéu trén, san xuit thude sinh hoc s& duoc d:fly manh phat trién
trong thoi gian téi va yéu cau vé viéc kiém tra, giam sat chat luong thude sinh hoc
ngay cang cao.

Theo danh gia, hién nay cong nghiép dugc Viét Nam méi & gan cap do 3 theo
thang phan loai 4 mitc cia WHO. Con néu theo thang phan loai 5 mirc phat trién cta
UNIDO thi cong nghiép dugc ctia ta méi chi ¢ gitra mure 3 va mirc 4, nghia 1a “cong
nghiép duogc ndi dia san xuat da sd thanh pham tir nguyén liéu nhap”.

Tuy nhién, v6i dinh huéng phat trién tai Luat sira d6i bd sung mot sb diéu cua
Luat Dugrc, nga‘mh céng nghiép Dugc s& duoc ap dung mdt loat nhiéu co ché, chinh
sach uvu dai dé khuyen khich phat trién cac linh vuc nghién ctru, chuyén glao cong
nghé, san xuat thudc biude at trinh hungh¢, 1 € hat trgenerlc dau tién san xuat trong
nuéc, thude cong nghé cao, vic xin va sinh pham, thudc 1a san pham tir mau va huyét
tuong ngudi. Do vay, yéu cau nang cao ning luc cta hé thong kiém nghiém ctia Nha
nudc dé co thé dap tmg duoc yéu cau kiém tra chat lwong ctia cac thude san xuit,
lwu hanh, str dung trén lanh tho Viét Nam 1a that su can thiét; diac biét 1a d6i voi cac
thudc c6 dang bao ché mai, hoat chat mai, nguyén liéu lam thudc va céc thude co
ngudn goc sinh hoc (vac xin, sinh pham), thuéc dugc san xuat bang cong nghé cao
(nanosome, liposome, ...).

2. Viéc giam sat chat lweng thudc thai gian qua

Thoi gian qua, dé kiém soat chat ché& hon chét lwong thude luu hanh trén thi
truong (nhét 1a trong giai doan dich Covid-19), Bo Y té da thuong xuyén chi dao hé
théng thanh tra, kiém nghiém tang cudng thuc hién cac bién phap kiém soat, giam
séat chat luong thudc. Hé thong kiém nghiém da thuc hién t6t cong tac 1dy mau, kiém
tra, xac dinh chat luong thudc va nguyén phu liéu lam thudc trén pham vi ca nudc
dam bao chi dua ra luu hanh trén thi truong cac thude dat tiéu chuan chét luong va
phat hién cac thude kém chét luong va thude gia; théng bao cho co quan quan 1y xtr
1y kip thoi theo quy dinh.

Trudc hét phai khang dinh chét lugng thudc luu hanh trén thi truong trong thoi
gian qua dugc dam bao 6n dinh. Héng nam, H¢ théng kiém nghi¢m da thyc hién léy
khoang 40.000 mau thudc trén thi trudng, riéng nam 2023 toan hé thdng di lay
37.303 mau dé kiém tra, giam sat chat luong, phat hién 334 mau khong dat tiéu chuan
chat luong chiém ty 16 0,7% (dudi 1,0%) ty 18 thude gia dudi 0,1% (0,03%) tinh trén
tong sb6 mau di 1ay.
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Riéng d6i v6i vac xin sinh pham, mdi 16 vac xin (ké ca vac xin nhap khau hay
san xut trong nude) mic du dd duoc nha san xuat kiém tra chat lugng trude khi xuét
xuodng tai nha may, van phai duoc ra soat h so, kiém tra chat luong mot 14n nira boi
Vién kiém dinh Qudc gia véc xin va sinh pham y t& (NICVB), sau khi dugc cip phép
xuat xuong méi dugce phép dua ra thi trudng cho ngudi dan sir dung (nam 2022: 734
16, ndm 2023: 639 16). Chnam 2022: 734 16, ndm 2023: 639 16)au hay san xut trong
nudc) mac du da (nam 2022: 80 mm 202023: 96 mm ).

Bang. S6 lwong miy ldy giam sat chét lwong, s6 mau khong dat va ty 1¢
thuoc kém chat luwgng, thuoc gia trong nhirng nam qua

Nam 2018 2019 2020 2021 2022 2023
S6 mau duoc ldy | 38.182 | 38.328 | 38.656 | 34323 | 34.532 | 37.303
Ti I¢ mau thudc 1,32% | 1,34% | 0,8% | 0,83% | 0,56% 0,7%

khong dat chét

luong

Ti I thudc gia 0,04% | 0,06% | 0,03% | 0,06% | 0,05% | 0,04%
S6 16 thude bi thu 24 16 18 20 25 20
hoi boi CQQL

Can ctr trén két qua 1dy mau giam sat chat lugng thude, Cuc Quan 1y Dugc da
tién hanh thu hdi céc 16 thude khong dat tiéu chuan chét luong, mac du sb luong mau
lay kiém tra, kiém soat khong hé giam trong nhitng nim qua nhung s6 16 thude bi
phat hién khong dat chat luong va thu hoi giam trong cac nam gan day. Diéu nay
chtng t6 viéc ting cudng chat giam sat chat lugng thudc da dam bao sy 6n dinh vé
chat luong thudc luu hanh trén thi truong.

Ngoai viéc lay mau giam sét chat luong thudc trén thi truong, thoi gian qua,
dé kiém soat chat luong thudc chat ché hon, Bo Y té da thuong xuyén chi dao hé
théng thanh tra, kiém nghiém tiang cuong thuc hién cac bién phap kiém soat, giam
st chat lugng thudc:

- Bdi véi thude nhap khau: yéu cau cac co so nhap khau phai phéi hop véi hé
théng kiém tra chat luong thudc nha nude thuc hién kiém tra chat lugng 100% cac
16 thudc nhap khau caa cac cong ty san xuat thuée nudc ngoai co thudc vi pham chét
lugng trong qua trinh luu hanh thudc tai Viét Nam.

- Péi vai thudce san xuét trong nudc: thuc hién viéc thanh tra, kiém tra dot xuat
d6i Vai cac co s san Xuat trong nudc ¢ thude vi pham chét lwong, tam nging san
xuat ddi véi cac co s¢ khong tuan thii cac diéu kién san xuat quy dinh.

Thuc hién quy dinh trén, cac phong kiém tra dat chuan GLP, 1SO IEC 17025
tién hanh kiém tra toan bo cac mau thudc nhap khau truée khi dua ra luu hanh cua
cac Cong ty trong danh s&ch vi pham, kip thoi phat hién va ngan chan viéc dua cac

13



Du thao 9

16 thudc khong dat chat lugng luu hanh trén thi trudng, cu thé: nam 2014 da phat
hién 70 16 thudc, ndm 2015 phat hién 6 16 thudc, naim 2016 phat hién 02 16 thudc,
nam 2017 khong phat hién, nim 2018 phat hién 03 16 thudc, nam 2019 phat hién 02
16 thuc khong dat tiéu chuan chat lwong, ndm 2020, 2021, 2022, 2023 khdng phét
hién 16 thudc nao khong dat tiéu chuan chét luong.

3. Thuc trang hé théng kiém nghiém ciia Nha nuéc

3.1.Vé co cdu té chiic, chie néing, nhiém vu

Hé théng kiém nghiém cia Nha nudc dugce phan thanh 02 tuyén.
* Tuyén trung wong: Gom 3 Vién truc thuoc Bo Y té

- Vién KN thubc Trung wong, Vién KN thuéc Tp.Hd Chi Minh: kiém nghiém
thuoc, nguyén liéu lam thuoc hoa dugc, duogc liéu, thuoc co truyen, mét so sinh pham.

- Vién Kiém dinh quéc gia vac xin va sinh pham y té: kiém nghiém/kiém dinh
VAC Xin va sinh pham y té.

Cac Vién thuc hién chic nang phan tich, kiém nghiém, kiém tra giam sat chat
lugng thude, nguyén liéu 1am thude. Ngoai ra, cac Vién con cd chic ning nghién ciu
khoa hoc; chi dao tuyén; dao tao can bo chuyén nganh; kiém nghiém, giam sat chat
lwgng my pham va cac d6i twong khac (goi chung Ia thudc); tham muu, dé Xuat Véi
Bo Y té vé quy hoach, phat trién hé thong kiém nghiém va cac bién phap k¥ thuat dé
quan ly, giam sat chat luong thudc; tham dinh tiéu chuan chat luong, phuong phap
kiém nghiém trong ho so cap gidy ding ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thudc tai
Viét Nam (tham dinh ho so tai liéu va tham dinh thuc té).

Riéng ddi vai Vién kiém dinh vac xin va sinh pham y té ngoai viéc lay mau,
kiém tra giam sat chat lugng thudc con thuc hién viéc ra soat hd so, kiém tra chat
lwong va cap phép xuat xudng ddi véi vac xin va sinh pham, sau khi duoc cap phép
XUAt Xxudng cac vac xin, sinh pham méi duoc phép dua ra thi truong cho nguoi dan
st dung.

Ngoai ra, cac Vién con dugc giao nhiém vy “xay dung ké hoach lay mau thudc
dé kiém tra, giam sat chat luong thudc, nguyén ligu 1am thubc; du tri va tiép nhan sir
dung kinh phi hang nim cho hoat d6ng lay mau, kiém nghiém mau thuéc, nguyén
licu 1am thudc; thuc hién viéc 1dy mau thudc, nguyén liéu 1am thuée theo ké hoach
dugc phé duyét tai co so kinh doanh duoc, co s sir dung thudc” (theo quy dinh
Khoan 5 Diéu 18 Thong tu 11/2018/TT-BYT).

* Tuyén tinh:Trung tam kiém nghiém (viét tat TTKN).

Cac TTKN do Uy ban nhan dan cap tinh quyét dinh thanh lap. Vi vay, tén goi
va chirc nang, nhiém vu cua cac TTKN tuyén tinh cd su khac nhau, khong théng nhat
trong toan hé théng kiém nghiém, cu thé:

- 62/63 tinh, thanh phé truc thugc TW ¢6 TTKN hoic don vi kiém nghiém
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tuyén tinh (sau ddy goi chung 1a TTKN). 01 tinh Pak Néng khong c6 TTKN hoac
don vi kiém nghiém thudc.

-59/62 TTKN truc thudc quan Iy caa S¢ Y té cap tinh; riéng TTKN thuéc, my
pham, thuc pham Tp. H6 Chi Minh truc thudc Sé An toan thuc pham; 02 tinh c6 b
phan KN thudc, nguyén liéu 1am thude thudc Trung tam kiém soat bénh tat tinh (Long
An va Bic Ninh).

- 62/62 TTKN thyc hién kiém nghiém thubc, nguyén liéu 1am thubc; khdng
thuc hién kiém nghiém véc xin va sinh pham y té:

-62/62 TTKN thuc hién kiém nghiém, kiém tra chat lugng san pham my pham:

- 39/62 TTKN thyc hién kiém nghiém thuc pham chic nang, thuc pham bao
vé stirc khoe va ¢ 04 TTKN thuc hién kiém nghiém an toan thuc pham.

Chtic ning co ban cua cac Trung tam kiém nghiém 1a phan tich, kiém nghiém
xac dinh chét luong thudc, nguyén lidu 1am thudc va cac loai hang hoa khac (my
pham, thuc pham, thuc pham chuc ning,...) theo phan cong ciia Uy ban nhan dan cap
tinh; bdo cao két qua cho co quan quan ly c6 tham quyén. Riéng d6i vai thudc,
nguyén liéu 1am thubc, TTKN con dugc giao nhiém vu “xay dung ké hoach lay mau
thudc dé kiém tra, giam sét chat lugng thudc, nguyén liéu 1am thudc; du tro va tiép
nhan sir dung kinh phi hang nam cho hoat dong lay mau, kiém nghiém mau thudc,
nguyén liéu 1am thudc; thuc hién viéc lay mau thube, nguyén liéu 1am thuée theo ké
hoach duoc phé duyét tai co s kinh doanh dugc, co s st dung thude” (theo quy
dinh Khoan 5 Piéu 18 Thong tu 11/2018/TT-BYT).

Ngoai c4c nhiém vy chinh néu trén, mét sé6 TTKN thude con duoc giao nhiém
vu la don vi dau moi thuc hién hoat dong dau thau thuoc st dung trong cac co S6' y
te cong lap trén dia ban tinh/thanh pho: Ha Noi, Hai Phong... Cac TTKN déu tham
gia vao cac hoat dong thanh tra, kiém tra vé dieu kién hanh nghé duoc, thuc hanh tot
nha thuoc (GPP), thuc hanh tot phan phoi thuoc (GDP) trén dia ban cung cac phong
quan ly, thanh tra cua So Y té .

3.2. Vé co 56 ha tang

2.1 Tuyén trung wong:

* Phan vung khoéng gian:

- Tai Ha Noi: Vién KN thudc Trung wong va Vién Kiém dinh quéc gia vac xin
va sinh pham y te;

- Tai thanh ph6 Hb Chi Minh: Vién KN thudc Tp. H6 Chi Minh.

* Djén tich mat bang:

Cac vién kiém nghiém tuyén Trung wong déu c6 dién tich xay dung twong ddi
I6m, co ban du dién tich dé bo tri cac phong thir nghiém riéng biét cho ting loai phép
thir. Tuy nhién, mét s6 phong thir nghiém duoc xa@y dung tir 1au, khéng hoan toan
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phU hop véi yéu cau hién nay (vi du: Vién Kiém nghiém thudc Trung wong co s 1
la cac toa nha tir thoi Phép).

- Vién KN thudc Trung wong c6 2 co so: 3300 m? va 5000 m?,

- Vién KN thubc Tp. H6 Chi Minh: 3443 m?

- Vién Kiém dinh Qudc gia vac xin va sinh pham y té: 9242 m?.

2.2 Tuyén tinh:

* Phan vung khong gian:

- Céc tinh, thanh phd truc thuéc Trung wong: ¢6 1 Trung tdm Kiém nghiém
(trr tinh Dak Nong).

* Dién tich mat bﬁng:

- Dién tich I6n hon 1000m?: 38 Trung tam;

- Dién tich Ién hon 500m?: 12 Trung tam;

- Dién tich Ién hon 200m?: 07 Trung tam;

- Dién tich nho hon va bang 200m 05 Trung tam;
* Hién trang co so:

- S6 lugng cac TTKN ¢6 co sé ha tang duoc xay dung véi dé an thiét ké cho
phong kiém nghiém: 36.

- S6 lugng TTKN sir dung co sé vat chat chuyén ddi tir cac don vi khéc: 23.

- S6 lugng TTKN c6 co s& ha ting chuyén d6i tir nha &: 03 (Ca Mau, Bong
Nai, Vinh Long).

- Cac TTKN da phan xay dung tir dau khoang 1999 — 2010 véi céch thiét ké
phong thir nghiém cii; chi c6 mot s6 TTKN duoc xay moi hoic cai tao nang cap dap
g co s& ha tang, bé tri, thiét ké phong ther nghiém vai didu kién bao dam cho yéu
cau caa phong kiém nghiém hién nay.

- Mot s6 TTKN c¢6 co sé ha ting dugc xay dung tir 1au, khong duoc nang cap
(vi du TTKN Bén Tre duoc cai tao gan nhat 1a nam 2000).

- M6t s6 16n TTKN c¢6 co sd ha tang chuyén doi tir cac muc dich khac hoac tir
nha & tu nhan (vi du TTKN Ca Mau, Pong Nai, Vinh Long...) nam xen k& trong khu
dan cu, khong dép tng yéu cau vé dién tich, thiét ké bé tri phong tha nghiém, khong
bao dam cac yéu cau nhu phong chay chita chay, hé théng xir Iy nudc thai, khi thai
...theo quy dinh vé bao vé moi trudng.

3.3. Thiét bi (Theo phu luc 1 dinh kém)

- C4c vién kiém nghiém tuyén Trung wong da dugc dau tu, nang cap va trang
bi trong doi day du thi€t bi phan tich can thiét cho hoat dong phan tich, ki€ém nghiém
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cac thudc hoa duoc, thuoc duoc li¢u va mot s6 thude moi, vac xin truyén thong, thudc
cong nghé sinh hoc.

- S6 lwgng va chung loai thiét bj phan tich cua cac TTKN ciing rat khéac nhau,
nhung no6i chung con rat thieu, khong du deé trién khai day du cac phép thir co ban:

+ Khong c6 TTKN nao du 19/19 thiét bi phéan tich co ban duoc T6 chuc Y té
thé gigi khuyen nghi trang bi cho phong kiém nghiém muc d6 co ban.

+17 TTKN c6 trén 13 loai trang thiét bi (Ha Noi, Vinh Phic, Bic Kan, Quang
Ninh, Hai Duong, Lang Son, Lao Cai, Yén Bai, Pa Néing, Pak Lik, Ha Tinh, Quang
Nam, Thira Thién Hué, Thanh H6a, TP. H6 Chi Minh, Binh Duong, Can Tho); trong
d6 c6 10 TTKN dugc trang bi thiét bi HPLC/MS, GC va GC/MS

+ 62 TTKN déu c6 du bo 3 thiét bi HPLC - May quang phd UV VIS - May
thir Do hoa tan; TTKN Pong Nai (riéng TTKN Binh Thuén chwa c6 thiét bi o hoa
tan)

- Mot s6 TTKN chua c6 thiét bi Karl Fischer nhu Ha Nam, Ha Giang, Dién
Bién, Thai Nguyén, Lao Cai, Khanh Hoa, Pa Ning, Ninh Thuan, Bac Liéu, Bén Tre,
Ca Mau, Bong Nai, Tra Vinh;

3.4. Nhan s (Theo phu luc 2 dinh kem)

- Nhan luc cta hé thong kiém nghiém ctia Nha nude 13 trén 2000 ngudi (kha
16m so v&i s0 nhan luc clia cac co quan quan 1y, thanh tra dugc tai B Y t€ va cac S&
Y té).

- Nhan lyc kiém nghiém c6 trinh d6 hoc van, tay nghé cao. O tuyén Trung
wong, nhan luc ¢ trinh do sau dai hoc chiém ty 1& 42,5%, trinh do dai hoc chiém
33,2%, coOn lai 14 24,3% c6 trinh d6 dudi dai hoc. Tai cac TTKN tuyén tinh, 24%
nhan luc co trinh d6 sau dai hoc, 51,2% c6 trinh d6 dai hoc.

- Trinh d0, d6 tudi ctia nhan sy 1am viée tai hé théng kiém nghiém la déng déu
gitra cac khu vuc, nhan sy c6 trinh do dai hoc va sau dai hoc c6 xu hudng ting dan
theo tirng nam;

- Do tudi tap trung lra tudi kinh nghiém tir 30 — 50 tudi.

3.5. Sé phép thiz theec hién diroc

Céc phép thir trong hoat dong kiém nghiém thudc, my pham duoc dé cap tai
Dugc dién Viét Nam 5 (khong ké dén cac phép thir chuyén bi¢t d61 véi vac xin, sinh
pham y t€) gobm c6 138 phép thtr, trong d6 c6 6 phép thur vé vi sinh, 11 phép thir vé
dugc ly va 121 phép thir hoa ly.

- Céc Vién kiém nghiém tuyén Trung wong, co ban c6 di kha ning thyc hién
hau hét cac phép thir quy dinh.

- 06 TTKN (Binh Duong, Ha N61, Hai Duong, Hai Phong, Thanh Héa, Thtra
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Thién Hué) thuc hién dugc hon 80 phép thir va c6 4 TTKN (Binh Phudc, Cao Béng,
Hau Giang, Kién Giang) chi thuc hién dugc dudi 20 phép thir.

- B6i véi cac phép thir co ban, chi tiéu thudng co trong tiéu chuan chit lugng
thudc, ph?ln 16n cac TTKN déu c6 thé thue hién duoc, cu thé: thi gidi han nhiém
khuan (53 TTKN thyc hién duoc), dinh tinh, dinh luong bang HPLC (55), UV-VIS
(58), sac ky 16p mong (60), do pH (60), dinh tinh bang phwong phap héa hoc (60),
mat khéi lugng do 1am kho (58), giéi han cho phép vé thé tich (54), thir do rd (61),
thir @6 hoa tan (59), ddng déu ham luong (59), dong déu khdi lugng (61).

3.6. Sé mdu thuéc, nguyén liéu lam thuéc duwoc ldy va kiém nghiém (Theo
Phu luc 3 dinh kem)

- Hang nam, s6 mau thudc, nguyén liéu 1am thudc (bao gom ca duoc liéu, thude
co truyén) duoc lay mau dé kiém tra giam sat chat luong la khoang 35 nghin mau.

- Mau thude, nguyén liéu 1am thubc dugc lay tap trung vao thubc san xuat
trong nudc (thude hoa duoc, thuoc dugc liéu, thudc co truyen) va duogc liéu (vi du
nam 2023, chiém gan 91% so mau lay). So mau thuoc nhap khau chiém ty 1€ rat thap.

- S6 mau lay dugc kiém nghiém day du céc chi tiéu theo tiéu chuan chat luong
san pham la 65,3%.

- Mién Béc: TTKN trung binh thuc hién kiém nghiém 680 mau/niam, dao dong
tr 343 mau (TTKN Thai Binh) dén 2.165 mau (TTKN Ha Noi). Trong 3 nam tir
2020-2022, 25 TTKN mién Bic da phat hién 290 mau khong dat chat luong.

- Mién Trung: cac TTKN trung binh thyc hién kiém nghiém 590 mau/nam,
dao dong tir 325 mau (TTKN Quang Binh) dén 1015 mau (TTKN Gia Lai), TTKN
c6 trén 70% mau duoc kiém nghiém day du chi tiéu 1a TTKN Thua Thién Hué
(85,2%), TTKN Kon Tum (82,7%), TTKN Nghé An (73,6%), TTKN Ha Tinh
(71,4%)TTKN Thanh Héa (70,0%). Trong 3 niam tir 2020-2022, 18 TTKN mién
Trung da phat hién 241 mau khong dat chat luong.

- Mién Nam: cac TTKN trung binh thuc hién kiém nghiém 529 mau/nim, dao
dong tir 203 mau (TTKN Vinh Long) dén 958 mau (TTKN Can Tho). Trong 3 nim
tir 2020-2022, c4c TTKN mién Nam d phat hién 131 mau khong dat chét luong.

Tai ca 3 mién déu c6 cac TTKN khong phét hién mau thudc khong dat chat
lugng.

3.7. Tinh tr@gng cong nhgn hoat dong phong thi nghiém (Phu luc 4 dinh
kem)

Céc Vién Kiém nghiém tuyén Trung wong déu duoc ching nhan dap img tiéu
chuan Thyc hanh tot phong kiém nghiém (GLP) va ISO/IEC-17025. Ngoai ra, Vién
Kiém dinh Qudc gia vic xin va sinh pham y té da duoc T6 chirc Y té Thé gisi (WHO)
cdng nhan chtc ning NRA d6i véi linh vuc vic xin va sinh pham y té; Vién KN
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thudc TW va Vién Kiém nghiém thudc Tp. HCM d3 dugc WHO cong nhan dat tiéu
chuén "Phong thi nghiém tién danh gia cia WHO" dé thuc hién cac hoat dong kiém
nghiém thude phuc vu cho cac chuong trinh mua thudc, kiém soat chat luong thude
do WHO va céc to chirc ciia Lién hop qudc trién khai.

Ngoai ra, cac Vién déu tham gia mot s6 hé théng cac co s6 kiém nghi¢m thudc,
nguyén liéu lam thude cua khu vue va qudc té. Pay 1a co hoi 16n dé mé rong quan
hé hop tac véi nudc ngoai va cac to chirc qudc té, dong thoi khang dinh ning luc
kiém nghiém cua Viét Nam.

Hau hét cac TTKN cap tinh déu thyc hién quan 1y phong thi nghiém theo
ISO/IEC 17025 va dang dau tu nang cip dé dat tiéu chuan GLP. Dén nay di c6 59/62
TTKN dat tiéu chuan ISO/IEC-17025, 23/62 TTKN dat tiéu chuin GLP.

3.8. Kinh phi hoat dgng (Theo phu luc 5 dinh kém)

- Kinh phi cho hoat dong cua cac co s& kiém nghi¢m cua Nha nudce chu yéu tu
nguon ngan sach do Nha nudc cap.

- Kinh phi hoat dong ctiia cac TTKN tuyén tinh 1a khong déng déu va phu thude
vao ngan sach duoc cap phat ciia Uy ban nhan dan cap tinh; vi du trong nam 2023
TTKN Ha No61, TTKN Ha Nam va TTKN Hai Duong duoc cép kinh phi hoat dong
cao nhat, nhung ngudn kinh phi ting chi yéu dugc phan b dé mua sam sta chira
16n co s& vat chat, trang thiét bi;

- Kinh phi duoc phan bo cho hoat dong chuyén moén chiém ty 18 rat thap, muc
phan bd trung binh trong toan hé thong nam 2023 14 26,3% (trong d6, 06 TTKN c6
murc phan bo cho chuyén mén dudi 10%). Ngudn kinh phi cha yéu con lai dugc sir
dung trong cac hoat dong nhu trd luong can b, nhan vién...;

- Kinh phi thu tir dich vu kiém nghiém thudc, my pham ciing rat khac nhau
giita cac co so kiém nghiém (tir 0% dén 42,9%), nhung néi chung, ty 1& & muc rat
thap (nam 2023 1a 7,4%). Ngudn thu thap do hoat dong nay co tinh hd trg doanh
nghiép; murc phi kiém nghiém do Nha nudc quy dinh rat thap, khong du chi phi bu
dap cho chét chuan, thubce thir, dung méi, hoa chat va hao mon thiét bi. Mot s6 TTKN
c6 ty 18 thu dich vu kiém nghiém cao déu thudc dia ban cac thanh phd 16n hodc tinh
c¢6 khu cong nghiép nhu Ha Noi, Tp. H6 Chi Minh, Binh Duong, Hai Dwong va Thira
Thién Hué (TTKN Thira Thién Hué duoc giao day du chirc ning vé kiém tra an toan
thuc pham).

Nhu vay cac TTKN van chii yéu thyc hién chic nang kiém soat chat luong
thudc phuc vu cong tac quan Iy nha nude 1a chi yéu. Hoat dong dich vu cho san xuét,
kinh doanh thudc 12 rat thép, mic du cac don vi kiém nghi¢m thude doc 1ap thi hau
nhu khong c6. Pay 1a mot ndi dung khac biét so véi cac nganh khac nhu kiém nghiém
an toan thuc pham. ..
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4. Cac ton tai, han ché va nguyén nhan

Hé théng kiém nghiém cia Nha nudc con mot s6 tOn tai, bat cap can phai giai
quyét dé dap tmg cho cong tac quan 1y, kiém soat chat luong thudc nguyén liéu lam
thudc, tao diéu kién thuan loi cho cong nghiép duogc trong nudc phat trién theo dinh
huéng tai Chién lugc phat trién nganh duoc dugc phé duyét theo Quyét dinh sb
1165/Qb-TTyg:

- Hé thdng co so kiém nghiém cua Nha nudc nhiéu nhung chwa duoc hién dai
hoa, dau tu con dan trdi, khong dong déu. Mot s6 TTKN cé di€u ki¢n trang thiét bi
kiém nghi¢m tuong doi hién dai; trong khi d6, mot s6 TTKN c¢6 diéu kién rat kém.-

- S6 lwong mat hang thude duge san xudt va luu hanh trén thi truong ngay
cang ting, trong d6 c6 nhiéu mit hang c6 dang bao ché mai, hoat chat méi va cac
thudc c6 ngudn gdc sinh hoc, thude duge san xut bang cong nghé cao (nanosome,
liposome, ...) céc hoat chat va quy trinh kiém nghiém md&i ma Hé thong Kiém nghiém
hién nay chua du trang thiét bi va chat chuan dé kiém nghiém.

- Nang luc phan tich, kiém nghiém chung cta toan hé thong con thap, chua
dap tmg yéu cau phuc vu cho cong tac quan 1y nha nude vé chat luong thude hién
nay. Cac Vién Kiém nghiém thube- tuyén cO nang luc kiém nghiém cao nhét, méc
du ¢6 thé thuc hién duge hau hét cac phép thir dugc ghi trong Dugc dién Viét Nam,
cling nhu cac Duoc dién thong dung, nhung moi chi kiém tra ddy du chi tiéu chét
luong cua khoang 50% hoat chat thudc san xuét, nhap khau, luu hanh st dung tai
Viét Nam, do thiéu thiét bi méi, hién dai; thiéu chat chuén, thudc thtr, héa chat hodc
vat tu chuyén dung. ..dé trién khai cac quy trinh thir nghiém, phén tich cac san pham
méi, dic biét 1a cac ché phém cong ngh¢ sinh hoc, thude cong ngh¢ cao, véc xin da
gia...

- Pa 56 cac TTKN cép tinh chua ¢6 co so vat chat phong thir nghiém phi hop
v6i yéu cau thir nghiém; nhiéu TTKN khong c6 du dién tich, phong thir nghiém ciing
nhu cac diéu kién bao dam an toan phong thir nghiém, xir Iy chat thai, khi thai phong
thir nghiém.

- Pa sd cac TTKN cép tinh dugc trang bi du 13/19 thiét bi phan tich co ban;
nhung viéc stir dung mot s thiét bi da co (thiét bi sic ky 1ong, thiét bi sic ky khi...)
doi hoi dung moi, hda chit, vat tu ¢ chét lugng cao thi rat han ché, tin sudt st dung
thiét bi thap (vai lan/nam), ...

- Pa s6 nhan luc kiém nghi¢m co trinh dg, dugc dao tao, tuy nhién, viéc dao
tao cap nhat, tiép can cac thiét bi phan tich, phuong phap phan tich, kiém nghiém
ma&i, hién dai ctia nhan lyc kiém nghiém tai cac TTKN tuyén tinh con han ché. Nhan
luc kiém nghiém tai TTKN tuyén tinh thuc hién 1ap di 1dp lai cac thir nghiém co
ban... ma khong c6 diéu kién dé thyc hién thuc hanh kiém nghiém ddi véi thude co
dang bao ché hién dai hodc thuéc méi, thude céng nghé cao. ..

- Viéc lay mau, kiém nghiém mau thudc, nguyén li¢u lam thuoc rat nhi€u tai
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cac TTKN cép tinh (trung binh hon 600 mau/ndm), trong khi nguén kinh phi con
thap, nén chi tap trung cho cac thudc generic, thudc c6 dang bao ché don gian; tinh
1ap lai rat cao cho tung hoat chat/thubc. Viéc 1dp lai nay khong chi trong mdt dia ban
tinh, thanh phé ma con co su 1ap lai trén cung mot 16 thudc tai cac dia ban tinh, thanh
phé khéac nhau.

- Viéc lay mau, ki€ém nghi€ém mau thuoc tap trung qua cao doi véi thuoc san
xuat trong nudc; trong khi do ty I¢ s6 mau thude nhap khau con thap.

- Chat luong thude dugc liu, thude co truyén va thude dong duoc ciing 1a van
dé duoc xa hoi quan tam trong khi ngudn lyc dau tu dé nang cao ning luc kiém
nghiém duoc lidu ciing nhu thiét 1ap duoc lidu chuan, chat chuan chiét xuét tir dugc
liéu con rat han ché. Viéc 1ay mau duoc liéu va xu 1y trong truong hop dugc lidu vi
pham chat lugng con gap nhiéu khé khin do dic thi caa dugc lidu rat kho truy tim
duoc ngudn goc xuat xi.

Chinh vi vy, toan bo hé thong méi chi kiém nghiém xac dinh chat lugng cia
khoang 50% hoat chat, chu yéu 1a thudc thiét yéu, thudc generic. Cac thude co chia
hoat chét khac chi duoc kiém tra giam sat ddi véi cac chi tiéu chung, co ban cua dang
bao ché hodc cac chi tiéu an toan cua thude.

- Hién nay, $6 lugng cac cac nha may san xudt thudc cia Viét Nam dat tiéu
chuan GMP tang nhiéu, theo d6 cic nha may nay déu c6 phong kiém tra chét luong
dat GLP, trong khi d6 hién nay chi c6 26/62 Trung tam kiém nghiém cta céc tinh,
thanh phé 13 don vi tham muu cho S¢ Y té trong viéc kiém tra, giam sat chat luong
thudc dat tiéu chuan GLP.

Nguyén nhan:

- Kinh phi hoat dong cta cac co so kiém nghiém nha nudc déu rat han ché;
dac biét 1a caa cac TTKN tuyén tinh. Kinh phi danh cho hoat dong chuyén mon hi¢n
nay chiém ty trong thap. Nam 2023, tong kinh phi sir dung cho luong, kih phi s phi
TTKN 1a 6,35 ty (thap nhat 1a 2,2 ty, cao nhat 1a 29 ty)

- Quy hoach hé théng kiém nghiém chua hoan thanh nén céc tinh, thanh phé
chua c6 du cin ctr dé dau tu, xdy mdi hodc nang cip co s¢ vat chit, bo sung trang
thiét bi phén tich, kiém nghiém. Mot sé Uy ban nhan dan cip tinh cho quy hoach dé
xem xét, phé duyét cac du 4n xdy méi hodc nang ciAp TTKN tinh.

Chua c6 su phan tuyén phu hop dé viéc dau tu, dic biét 1a dau tu cac thiét bi
moi, hién dai/cap nhat, chét chuan, dung méi hoa chét dat tién ... dé tang nang lyc
kiém nghiém trong thyc té ciia hé thong kiém nghiém néi chung, cic Vién kiém
nghiém tuyén Trung wong ndi riéng.

- Piéu kién co s& vat chét, trang thiét bi phan tich, kiém nghiém, thudc chun,
dung méi hoa chét thude thir ctia hé théng, dac biét la cua cac TTKN tuyén tinh con
chua dap ung yéu cau vé sb lugng, chung loai. Mac du dugc su quan tam cia S& Y
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té cac dia phuong nhung dén nay 03 TTKN van chua dugce dau tu co s ha tang va
vi tri lam viéc 6n dinh, van con tam thoi phai nam ghép trong cac don vi khac ciia S&
Y té.

- Thong tucuaBO Y té huéng dan vé chire nang nhiém vu cia TTKN da duoc
ban hanh tur [au, khong c6 su cap nhat phu hop voi tinh hinh hién nay dé l[am can ci
cho dé xuat hoac phé duyét ctia Uy ban nhan dan cap tinh.

- Chua hinh thanh hé théng kiém soat vién chat luong trong linh vuc dugc
cling nhu trong linh vuc y té; dan dén Bo Y té phai giao viéc 1ay mau dé kiém soat
chét luong thudc, nguyén li¢u lam thudc cho cac co s& kiém nghiém ctia nha nudc,
1a don vi su nghiép, khong c6 chirc ning quan 1y. Do viy, viéc ldy miu dé giam sat
chat lugng thube con co tinh dai tra, khao sat ma chua bao dam yéu cau lay mau theo
nguy co phat hién trong qué trinh kiém tra chat luong san pham theo quy dinh cua
Luat Chat luong san pham hang hoa. Rat nhiéu TTKN gip khé khin khi ldy mau
(mua mau) do su khong hop tac ctia doanh nghiép, bénh vién.

- Viéc 1y mau c6 tinh dai tra, nén tuy ty 1& mau thudc vi pham chat lugng
thap, nhung chua dap Gmg dugc yéu cau phat hién kip thoi cac thude vi pham chat
lwong hodc c6 déu hiéu vi pham chat luong hodc thube gia, thudc khong & ngudn
gbe.

- Rat nhiéu TTKN tuyén tinh dugc Uy ban nhan dan cép tinh/So Y té giao
trach nhiém vé dau méi thuc hién cong tac d4u thau thube cung cép cho cac co so
kham chita bénh cong lap trén dia ban. Hoat dong nay khong phu hop véi chuyén
mon cua TTKN.

- Do hé théng chua dugc quy hoach dé dinh huéng cu thé vé co ciu td chuc,
chtrc ndng nhiém vy, nén mac du da qua 10 trinh trién khai GLP theo quy dinh nhung
nhiéu Uy ban nhan dan chua sin sang cho viéc dau tu ning cap cac Trung tim dap
g theo tiéu chuan GLP.

5. Md hinh hé théng kiém nghiém thudc tai mdt sé6 nwoc trén thé gioi

- Qua nghién ctru kinh nghi¢ém quéc té cho thay, du 1a nudc phét trién, hay
dang phat trién déu dang duy tri hé thong kiém nghiém nha nudc dé phuc vu cong
tac kiém tra giam sat chat luong thudc, nguyén liéu lam thude, ké ca ¢ cap qudc gia
va dia phuong.

- Vé co ban, cac nudc déu danh ngudn luc cong cho viée nang cao nang luc hé
thong kiém nghiém, dap ung yéu cau quan ly. Tai mot sé nudc, da co hoat dong xa
hoi hoa, song & muc do khac nhau tuy thude vao nhu cau thi truong dugc phém cua
moi nudc.

- Nhiéu nuéc duy tri cac co sé kiém nghiém tai cac/mot sé cAp hanh chinh
(Trung wong va dia phuong), hau hét déu theo mé hinh mdi tinh ¢ 1 co so kiém
nghiém. Cy thé nhu sau:

22



Du thao 9

+ Han Qudc: Hé thong cac phong kiém nghiém thudc bao gom Vién Kiém tra
thudc Quoc gia va 12 Trung tam ki€m nghiém tai 12 tinh; thuc hién kiém tra chat
luong cua thuoc, vac xin va thudc y hoc ¢6 truyén.

+ Trung Quéc: 01 Vién Kiém nghiém thudc tuyén Trung wong, mdi tinh co 1
phong Kiém nghiém cip tinh va cac hé théng Mobile Lab - cac phong thi nghiém
nho, di dong co cac thiét bi day du cac thiét bi phan tich co ban gém IR, phé Raman,
hé théng HPLC...dé xac dinh nhanh chat luong thudc, nguyén li¢u lam thudc, thudc
gia.

+ An Do: gdm 8 co s¢ kiém nghiém cép Trung wong (gdm 06 phong kiém
nghiém thudc, 01 phong kiém nghiém vic xin va 01 phong xét nghiém r-DNA va bo
xét nghiém chan doan), 35 phong kiém nghiém cap bang/ving lanh tho. An do co
hon 500 phong kiém nghiém tu nhan;

+ Indonesia: hé thong kiém nghiém thudc, thuc pham ctua Nha nudc gém 3
cap: 01 Vién kiém nghiém thudc, thuc pham qudc gia tai tuyén Trung wong, 42 co
so kiém nghiém cép tinh (38 tinh va 4 dic khu) va 210 co sé kiém nghiém dudi cap
tinh (05 co sé kiém nghiém/mdi tinh, dic khu).

+ Thai Lan: Co s& kiém nghiém thubc, thuc pham cap Trung wong thudc Co
quan Quan ly thudc, thuc pham Thai Lan (FDA Thai Lan). Cac dia phuong c6 hé
thong phong thi nghiém hoat dong theo mo hinh xa hoi hoa.

Nhu vay dé dam bao vai trd quan ly cia nha nudc vé chat luong thudc, nguyén
lieu 1am thudc cac nudc trén thé gisi déu duy tri hé thong kiém nghiém ciia nha nude
va sir dung nguon dau tu cong nham dam bao cong tac kiém tra giam sat chat luong
thudc caa qudc gia, gop phan dam bao an toan, hiéu qua trong cham soc sic khoe
nhan dan.

I11. Nguyén tic va cach tiép can lap quy hoach:
1. Nguyén tic lap quy hoach:

- Cu thé hoa céc ndi dung lién quan ciia cac quy hoach nganh quoc gia, quy
hoach mang ludi co so y té thoi ky 2021 - 2030, tam nhin 2050 d duoc phé duyét,
va phu hop v6i quy hoach ving, quy hoach tinh theo Luit Quy hoach sb
21/2017/QH14 va dugc quy dinh tai Luat chuyén nganh la Luat Duoc )
105/2016/QH13.

- Phu hop véi diéu kién kinh té xa hoi trong timg giai doan, timg thoi ky va
kha thi trong thyc hién Chién lugc qubc gia phat trién nganh Dugc Viét Nam giai
doan dén nim 2030 va tim nhin dén nam 2045, Chuong trinh phat trién cong nghiép
duoc, dugc lidu san xuat trong nudc dén nam 2030, tim nhin dén nam 2045 di duoc
Thu tudng Chinh pha phé duyét.
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- B4o dam ning luc kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thude dap Gmg yéu
cau cua quan ly nha nudc, dong thoi cung ing cac dich vu phan tich, ki€ém nghi¢m
cac loai hang héa thudc nganh y t€ quan ly va phu hop véi mire d§ dau tu cia nha
nuac.

2. Céach tiép can

Quy hoach hé théng kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc cuia Nha nudc
la quy hoach dinh hudéng khong gian/phan vung cac co s¢ kiém nghiém thudc,
nguyén liéu cua Nha nudc:

- Pam bao tinh ké thira va phat trién ctia hé théng hién tai, su On dinh, lién tuc
trong hoat dong kiém nghiém phuc vu quan 1y Nha nudc, khong tao ra khoang trong
trong hoat dong ki€ém nghiém.

- Pam bao ning lyc kiém nghiém thubc, nguyén liéu lam thude dap Gmg yéu
cau quan 1y va phét trién ctia nganh Duoc Trudc hét phai dam bao yéu cau ctia quan
Iy nha nuéc, dong thoi phu hop véi yeu ciu cung cap dich vu kiém nghiém néi chung
trong linh vuc y. té, tién toi cung cap dich vu kiém nghiém thudc, nguyen ligu lam
thudc theo yeu cau ctia xa hoi phu hop vo1 mire d§ xa hoi héa linh vuc kiém nghiém.

- Viéc thyc hién Quy hoach c6 tinh phan ky giai doan, dam bao kha thi, nhat
la vé kha nang dau tu cong trong tung giai doan, dac biét chu trong dau tu cé trong
diém, tranh dan trai, trung 1ap, bdo dam tict kiém, chong lang phi.

- Thuc hién phan tuyén phu hop voi yéu cau phat trién, uu tién dau tu nang
cao nang luc kiém nghiém phu hop tai cac d6 thi 16n, trung tdm kinh té - xa hoi cia
ving, mién, noi tip trung cac co s& san xudt, kinh doanh du’oc va cac co s¢ kham
chita bénh dé dau tu, nang cip thanh co s kiém nghiém tuyén trén.
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PHAN 3: QUAN PIEM, MUC TIEU
I. Quan diém

- Quy hoach hé théng kiém nghiém thudc ctia Nha nuéc phu hop véi dinh
huong, tam nhin phat trién dat nude, chién lugce phat trién kinh té - xa hoi, dinh huong
Chién luoc phat trién nganh dugc theo Quyét dinh s6 1165/QD-TTg ngay 09 thang
10 nam 2023 ctia Thu tuéng Chinh pht phé duyét Chién luge qubc gia phat trién
nganh Duoc Viét Nam giai doan dén nim 2030 va tim nhin dén nim 2045, va Quy
hoach mang ludi co sé y té theo Quyét dinh s6 201/QD-TTg ngay 27 thang 02 nim
2024 cta Thu tudéng Chinh pht phé duyét Quy hoach mang ludi co so y té thoi ky
2021 - 2030, tm nhin dén nam 2050.

- Quy hoach hé théng kiém nghiém thudc c6 su phan tuyén k¥ thudt chuyén
mon pht hop, bao dam tranh chong chéo, hiéu qua dau tu cao. Cac co so kiém nghiém
tuyen Trung wong, tuyén vung phai dugc phan bd hop 1y phu hop véi diéu kién kinh
té x4 hoi, diéu kién giao thong; ¢6 nang luc chuyén mén, hoat dong hiéu qua; co ban
thuc hién duoc chirc ning phan tich, kiém tra, giam sat chat luong thudc trong boi
canh thi truong Duoc pham hién nay da dang vé hoat chat va cac dang bao ché, dic
biét xuat hién thém nhiéu nhom thudc méi dic tri, nhiéu dang bao ché méi. Cac don
vi kiém nghiém thudc caa Nha nudc & tuyén tinh bao dam tinh gon, c6 nang luc
chuyén mén, thuc hién chirc ning giam sat ban dau chat luong thude, nguyén
liéu 1am thudc.

- Bao dam tinh ké thira, d6i m&i va tinh kha thi vé hé thong to chtic va quan
Iy; nang cao chat lugng, hiéu qua hoat dong ctia don vi sy nghiép cong lap 1am nhiém
vu kiém nghiém thudc dap ung nhu cau kiém tra, quan 1y chét luong thude, nguyén
liéu 1am thudc ctia nha nudc, dong thoi c¢o kha ning dap img nhu cau kiém nghiém
cac linh vuc hang hoa thudc quan 1y ctia nganh y té theo nhu cau ctia toan xa hoi.

I1. Muc tiéu
1. Muc tiéu tong quat

- Xay dung Dé an quy hoach hé thong céc co so kiém nghiém thubc va nguyén
liéu 1am thudc Nha nudc dam bao phu hop véi chi treong ctia Pang, Chinh phi vé
quy hoach mang 1ué6i co so y té thoi ky 2021 - 2030, tdm nhin dén nim 2050; bao
dam tinh hop phap, thong nhat véi hé thong phap luat; bao dam tinh tinh gon va hiéu
qua ctia hé thong; dam bao du diéu kién vé nhén luc, k¥ thuat dap tmg dugc yéu cau
cua cong tac quan ly Nha nudc.

- Xay dung va phat trién mang ludi cac co so kiém nghiém cac san pham hang

hoa bao gém thudc hoa duge, thude duoc lidu, thude ¢b truyén, vic xin, sinh pham y

té, nguyén liéu san xuét thudc (bao gém ca duoc lidu) phit hop véi yéu cau bao dam

kiém tra, kiém soat chat luong thudc san xuat, nhap khau, phan phéi, sir dung trong

cong tac cham soc, bao v¢ va nang cao stic khde nhan dan; bao dam tinh ké thira, tinh

kha thi va phul hop véi diéu kién phat trién kinh té - x4 hoi cua dat nudc timg thoi ky;
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ting bude tién téi ngang tam khu vuc va qudc té.
2. Muc tiéu cu thé
2.1. Muc tiéu dén nim 2030

- Nang cép 03 Vién kiém nghiém thudc tuyén Trung wong thanh cac don vi
kiém nghiém chuyén nganh dau nganh trong tung linh vuc, dat ti€u chuan quoc te.

- Hinh thanh céc trung tdm kiém nghiém thudc tuyén ving dat tiéu chuan qudc
gia, c6 du trinh d6, nang lyc kiém nghiém, giam sat chat luong thudc héa duoc, thude
duoc liéu, thude cb truyén, duoc liéu veé thude, nguyén li¢u lam thude cua cac tinh,
thanh phd truc thudc ving.

- Céc trung tam kiém nghiém thudc tuyén tinh dap Gng tiéu chuan GLP ning
luc, trinh d6 chuyén mon co ban, dat tiéu chuan Phong thi nghiém - cap d6 co ban
ctia T6 chirc Y té thé giéi (WHO) thuc hién viée kiém nghiém, gidm sat ban dau chét
luong thude hoa duoc, thube dugc liéu, thudc co truyén, duoc liéu.

- Phan d4u dén nidm 2030, cac co s kiém nghiém thudc tuyén Trung wong va
tuyén ving du ning lyc kiém nghiém, kiém dinh dugc 80% cac san pham thudc hoa
duoe, duoc liéu, thube cb truyén, nguyén li¢u lam thudc, vic xin st dung trong
chuong trinh tiém chung mé rong, cic san pham sinh hoc.

- Céac van ban quy dinh vé bo may, co cau to churc, nhan sy, chirc nang nhiém
vu cua co s¢ ki€ém nghiém thudc cac tuyén dugc ban hanh.

2.2. Muc tiéu tir 2030 - 2050

- H¢ théng co s¢ kiém nghiém thudc ctiia Nha nudc dﬁ nang luc phén tich,
klem nghiém, kiém dinh dugc 100% cac san pham thudc, vic xin, sinh pham bao
gdm ca cac san pham thudc sinh hoc/thudc cong nghé sinh hoc, cong nghé té bao,
cong ngh¢ gen (ATMP....).

- C4c trung tAm kiém nghiém thudc tuyén ving dat tiéu chuan qudc té/khu vuc.
III. Phwong an quy hoach:

Can ctr vao thuc trang hé théng kiém nghiém cua Nha nudc hién nay va dinh
hudng vé quy hoach cac co sd kiém nghiém, kiém dinh, kiém chuan tai Quy hoach
mang ludi co so y té, Bo Y té dé xuat md hinh hé théng kiém nghiém cia Nha nudc
gom 3 tuyén nhu sau:

1. Phan b6 khong gian — phén tuyén hé thong kiém nghiém nim 2030
1.1. Tuyén Trung wong:

Giit nguyén céc co s¢ kiém nghiém thudc tuyén Trung wong 1a cac phong thi
nghiém tham chiéu, tuyén chuyén mon k¥ thuat cao nhét, dat tiéu chuan khu vuc,
qudc té, va duoc T chirc Y té thé gidi danh gia cong nhan theo chwong trinh WHO
Prequalification. Cac co sé nay co trach nhiém tham dinh tiéu chuan chit luong

26



Du thao 9

thudc, nguyén liéu lam thuoc phuc vu cho cong tac dang ky thudc, nguyén liéu lam
thudc; dao tao tap huén vé chuyén mon cho céc co so kiém nghlem tuyén tinh va
doanh nghiép; kiém nghiém phan tich xac dinh chat luvgng cac thudc méi, thude cong
nghé cao.

- Vién Kiém nghi¢m thude Trung uong: kiém nghi¢m thudc héa duoc, thube
duoc liéu, thude cd truyén; nguyén liéu lam thudc, cac san phém sinh hoc/cong nghé
sinh hoc ¢6 tac dung diéu trj.

- Vién Kiém nghiém thudc Thanh phé H6 Chi Minh: kiém nghiém thudc hoa
duoc, thude duoce liéu, thude cd truyén; nguyén liéu lam thudc; kiém nghiém/kiém
dinh vac xin va sinh pham (uu tién d6i v6i sinh pham/céng nghé sinh hoc c6 tac dung
diéu tri)

- Vién Kiém dinh quoc gia vac xin va sinh pham y té: kiém nghiém, kiém dinh
vac xin, sinh pham/san pham mau, kiém dinh b kit thir xét nghiém in vitro; kiém
dinh va cap gidy xuat xuong timg 16 vac xin, san pham tir mau.

- Céc co s¢ thuc hién dugc toan bd cac loai phép thur sir dung trong linh vuec:
vat ly, héa hoc, hoa 1y, vi sinh va sinh hoc.

- Cac Vién kiém nghiém tuyén Trung wong chiu su quan 1y ctia Bo Y té va co
trach nhiém hd tro cac Trung tdm kiém nghiém tuyén ving, tuyén tinh trong viéc
phan tich, kiém nghiém cac mau thudc c6 yéu cau thiét bi hién dai, mai voi ky thuat
kiém nghiém méi vuot qué kha ning cia Trung tim kiém nghiém tuyén ving.

1.2. Trung tim kiém nghiém tuyén viing:

- T6 chure lai, dau tu nang cap, phat trién cac trung tim kiém nghiém thudc,
my pham tuyén tinh cta 06 tinh, thanh phd thanh trung tam ki€ém nghiém vung:

+ Vung Trung du va mién nui phia Bic: Yén Bai;

+ Vung Pong bang séng Hong: Ha Noi;

+ Vung Bic Trung b va duyén hai mién Trung: Thira Thién Hué;
+ Vung Tay Nguyén: Dik Lak;

+ Ving Péng Nam bd: Thanh phd HO6 Chi Minh;

+ Vung Pong bang séng Ctru Long: Can Tho.

- Cac trung tam kiém nghlem Vung dat tiéu chuan quoc gia; trong d6, nang cap
02 trung tam klem nghlem thudc ving Pdng bang séng Hong va ving Pong Nam bo
dat tiéu chuan quéc té.

- Trung tam kiém nghiém vung cé nang luc, trinh d k¥ thuat cao, dat tiéu
chuan Phong thi nghiém - cap do 2 ctia T6 chire Y té thé gigi (WHO), thyc hién kiém
nghiém thudc hoa duge, thude dugce liéu, thube cd truyén; nguyén li¢u lam thudc,
sinh pham.
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- Trung tdm kiém nghiém vung 1a don vi su nghiép coéng l1ap do Uy ban nhan
dan cap tinh thanh 1ap; chiu sy quén 1y, chi dao chuyén mon cua S¢' Y t€ va cac Vién
kiém nghi¢m tuyén Trung uong.

1.3. Trung tim kiém nghiém tuyén tinh:

- Duy tri 56 trung tim kiém nghiém tinh, thanh phd tryc thudc Trung uong
thudc 56 tinh (01 Trung tam kiém nghiém/tinh, thanh phd; khong bao gém 06 tinh,
thanh pho c6 trung tdm kiém nghiém vung);

- Pau tu, hinh thanh 01 trung tdm kiém nghiém tuyén tinh tai tinh Dk Nong;

- Trung tim kiém nghiém tuyén tinh c6 ning luc, trinh d6 chuyén mén co ban,
dat tiéu chuan Phong thi nghiém cip do co ban theo huéng dan cta T6 chirc Y té thé
gidi (WHO), thyc hién phan tich, kiém nghiém thudc hoa duge, thude dugc liéu,
thude o truyén, nguyén lidu 1am thudc dé giam sat ban dau chat lugng thudc trén dia
ban tinh va thuc hién cac nhiém vu khac phu hop véi dinh hudng ctia Quy hoach
mang 1udi co sd'y té.

- Trung tAm kiém nghiém tuyén tinh 1a don vi su nghiép cong lap do Uy ban
nhan déan cap tinh thanh 1ap; chiu su quan 1y, chi dao chuyén mén ctia S¢' Y té, Vién
kiém nghiém tuyén Trung wong va Trung tdm kiém nghiém tuyén ving. Pdng thoi
nhan duoc su hd trg cia Trung tdm kiém nghiém tuyén ving trong phan tich, thir
nghiém céc phép thtr phtc tap, doi hoi thiét bi hién dai trong hoat dong kiém nghiém,
kiém tra chat luong thudc, nguyén liéu 1am thube trén dia ban tinh, thanh ph.

2. TAm nhin dén nim 2050

Céc Vién Kiém nghiém thudc tuyén Trung vong, trung tam ki€ém nghiém tuyén
vung dat ti€éu chuan quoc te€, 1a thanh vién dugce thira nhan cua cac t6 chirc/lién minh
quoc té cac co s¢ kiém nghiém.

Trén co s& danh gia hoat dong ctia cc trung tAm kiém nghiém thudc tuyén
Vung, tuyen tinh, xem xét viéc tlep tuc nang cap/nang cao nang luc cua céac trung tam
kiém nghiém tuyén ving va viéc duy tri trung tdm kiém nghiém thudc tuyén tinh.

IV. Co sé dé xuat quy hoach:

1. Quy hoach nganh qudc gia:

Quyét dinh s6 201/QD-TTg ngay 27 thang 2 nam 2024 caa Thu tuéng Chinh
phu phé duyét Quy hoach mang ludi co s& y t€ thoi ky 2021 - 2030, tam nhin dén
nam 2050.

Trén co s& phan tich dit liéu cac vung lya chon dya trén phan tich va danh gia
cac dac diém kinh t€ xa hoi gom cac y€u to nhu cac di€u kién, yéu td, boi canh tu
nhién, cac nguon lyc kinh t€ - xa hoi nhu co cau dan so, phan bo dan cu, bién dong
dan sd, chat luong dan so, ngudn luc tai chinh va nguén luc lao dong anh hudong dén
sy phat trién ciia mang ludi co s y t€, tai Quy hoach chuyén nganh mang ludi co sé
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y té da dinh huéng phan bd khong gian va phan tuyén cho quy hoach linh vuc kiém
nghiém, kiém dinh va kiém chuan thuoc, nguyén li€u lam thudc va cac san pham
hang hoa thudc pham vi quan Iy cua B Y t€.

Dé an Quy hoach hé thong kiém nghiém nay tap trung vao viéc phan tich, danh
gia cu the tinh phu hgp/hgp 1y cua viéc trién khai quy hoach theo dinh hudng Quyét
dinh s6 201/QD-TTg néu trén, dé xuat bo sung néu can thiét.

2. Thye trang ciia hé thong kiém nghiém thudc

Hién nay, nhu da dé cap tai muc II PHAN 2 doi hoi phai ¢ sy phan tuyén phu
hop, dau tu nang cap phu hop, bod sung co s& kiém nghiém thudc tuyén ving dé hd
trg cho cac Trung tam kiém nghiém tuyén tinh, gidm vi¢c dau tu dan trai trong hé
thong kiém nghiém, tdng cuong hi¢u qua dau tu, st dung trang thi€t bi phan tich,
kiém nghiém.

3. P6i v6i Vién kiém nghiém thudc tuyén Trung wong

3.1. Piéu kién kinh té xa hoi:

- Thanh phd Ha Noi va Thanh phé H6 Chi Minh 13 02 trung tam kinh té xa hoi
no61 chung, cling 1a 2 dia phuong tap trung cac co s¢ san xuat, nhap khau, phan phoi,
st dung thudc.

+ Ha Noi v6i 34/238 co so san xudt, 56/174 co sé nhap khau, 1403 co s ban
budn, 8925 co so ban 1¢ va 86 bénh vién va hon 6 nghin co s& kham chira bénh.

+ Tp. Ho Chi Minh 45/238 co s& san xuat, 86/174 co s& nhap khau, 1548 co
s& ban buon, 8574 co sd ban 1¢, 115 bénh vién va hon 8 nghin co s& kham chira bénh.

+ Binh Duong (32) , Bong Nai (10) , Bac Ninh 11 1a cac dja phuong tap trung
nhi€u co s¢ san xuat thudc déu la cac dia ban lan can/xung quanh Tp. H6 Chi Minh,
Ha Noi.

- Ha Noi va Tp. Ho Chi Minh 1a noi tap trung cac Bénh vién qudc gla/ dau

nganh, nén c6 ty 16 thubc mai, thude cong nghé cao, thudc céng nghé sinh hoc ... rat
Cao.

- Pai da s6 thudc duoc dua qua phan phdi tir 02 dia phuwong nay. Tp. HO Chi
Minh chi€ém hon 60% tong luong thudc dua ra phan phoi, sir dung.

3.2. Piéu kign kj thudt:

Cac Vién Kiém nghiém thudc tuyén Trung wong 1 céc co s¢ ddu nganh vé
kiém nghi¢m thubc, da duoc dau tu didu kién co s vat chat, may moc trang thiét bi
phan tich, d6i ngii nhan lyc c6 tay nghé... vuot trdi so v6i cac trung tim kiém nghiém
tuyén tinh hién nay; chiu trach nhiém kiém nghiém dua ra két qua cudi cung dé két
luan vé cht luong thudc; co s& dau mdi nghién ctru, ap dung cac phuong phap kiém
nghiém mé1i; thuc hién chi dao chuyén moén cho cac trung tam tuyén tinh.
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4. P6i v6i Trung tAm kiém nghiém tuyén ving
4.1. Tinh cin thiét Trung tam kiém nghiém tuyén viing:

- Thuc té hién nay, tai nhiéu co s& kiém nghi¢m tuyén tinh, mot s thiét bi
phan tich, kiém nghiém hién dai thuc hi¢n k¥ thuat phan tich kho chi dugc st dung
mot vai 1an trong nam. Do vay, vi¢c dau tu co s& vt chét, trang thiét bi phan tich,
nhan lyc... cho tt cac co sé kiém nghiém nay du nang luc dé phan tich, kiém nghiém
thudc, nguyén liéu lam thudc luu hanh, sir dung trén dia ban tinh, thanh phd 14 khong
can thiét, gay lang phi.

Tuy nhién viéc chuyén vé cic Vién kiém nghiém tuyén Trung wong dé thuc
hién céc thtr nghiém phirc tap thi khong bao dam thoi gian c6 két qua dé két luan chat
luong miu thude, gdy cham ché trong viéc xur Iy thudc kém chat luong, thude gia;
d6ng thoi lai gdy qua tai cho tuyén Trung wong.

Do viy, can thiét phai thiét 1ap mot sé Trung tdm kiém nghiém tuyén ving
duoc dau tu du nang luc phan tich, ki€m nghiém hau hét cac thudc, nguyén li¢u lam
thudc san xuat, luu hanh, st dung.

4.2. Vi tri dia ly: Vigc phén viing theo 06 viing kinh té xa hoi.

Dia phuong dugc lya chon dat Trung tam kiém nghiém thudc tuyén vung nam
& khu vyc trung tim cta ving kinh té/dia 1y; c¢6 diéu kién giao thong phi hop két ndi
V01 cac tinh trong vung, thuén lgi cho viéc van chuyén mau thude tir cac Trung tam
kiém nghiém tuyén tinh.

Theo dir liéu cia quy hoach mang lu6i co s y té thi 6 TTKN kiém nghiém
tuyén ving duoc lwa chon cling phtl hop véi yéu cau trén. TTKN Yén Bai, TTKN
Ha Noi, TTKN Thira Thién Hué, TTKN Dic Lac, TTKN Tp. H6 Chi Minh va TTKN
Can Tho thudc dja ban cap tinh ndm & vi tri trung tdm twong ddi ctia 06 ving kinh té
x4 hoi va trén cac tuyén duong cao téc ndi céc hanh lang kinh té Lao Cai - Ha Noi -
Hai Phong Quang Ninh; Viing dong luc mién Trung (khu vuc ven bién Thira Thién
- Hué - Pa Nang - Quang Nam - Quang Ngii); hanh lang kinh té Tay Nguyen Dong
Nam B6 hay ving dong luc dong bang song Ciru Long (Tam giac Can Tho - An
Giang - Kién Giang;

4.3. Piéu kign ky thugt:

- U tién cac Trung tam kiém nghiém thudc cac tinh, thanh phé 16n trong viing,
c6 di€u kién phat trién: 3/6 1a cac thanh pho truc thudc Trung uong.

- Trung tam Kiém nghi¢m tinh,thanh phé c6 san diéu kién vé mat bﬁng thuan
lgi cho viéc mo rong quy mo, da dat GLP hoac dugc danh gia c6 nang luc tot dya
trén cac yéu to co sO ha tang, nhan sy, trang thiét bi, phép thir thuc hién dugc. Cu
thé:
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Céc biéu do phan tich nang lyc kiém nghiém, nhan luc, kinh phi dau tu, sd
lwong mau ldy kiém tra chat luong, sd lugng thiét bi phan tich thi TTKN Yén Bai
(viing Trung du va mién ndi phia Bac); TTKN Ha Noi (ving Pong bang song Hong);
TTKN Thira Thién Hué (ving Bac Trung bo va duyén hai mién Trung); TTKN Pak
Lak (ving Tay Nguyén); TTKN Thanh phé Ho Chi Minh (ving Péng Nam bo);
TTKN Cén Tho (ving Pdng bang song Ciru Long) 13 cac TTKN c¢6 ning lyc phan
tich va kiém nghiém hon so véi TTKN trong ving;

Pong thoi cac TTKN Yén Bai, TTKN Ha Noi, TTKN Thira Thién Hué, TTKN
ik Lak, TTKN Thanh phé H6 Chi Minh, TTKN Can Tho 13 cac TTKN dat ca 2
tiéu chuan danh gia Phong thi nghiém 1a ISO/IEC 17025: 2017 va GLP.

Nhu vay, ¢6 06 Trung tam Kiém cua 6 tinh gém: Yén Bai, Ha No1, Thira Thién
Hué, bak Lak, thanh pho H6 Chi Minh, Can Tho dugc lya chon quy hoach Trung
tam Kiém nghiém tuyén ving.

5. Trung tim kiém nghiém tuyén tinh
5.1. Tinh can thiét ciia Trung tém kiém nghiém tuyén tinh:

- Thudc 1a san pham hang hoa dic biét, anh hudng truc tiép dén sire khoe. Tuy
nhién dai da s6 thudc khong bén, do 6n dinh kém, chiu tac dong rat 16n cua diéu kién
san xuat, van chuyén, bao quan trong qua trinh luu hanh. Do vdy, can phai kiém tra
giam sat chat luong thudng xuyén dé kip thoi phat hién, thu hoi thude bi bién doi,
khong bao dam chat lugng thude trude khi dén tay nguoi str dung.

- Mang ludi co s phan phéi thudc, co so str dung thudc trai rong trén toan bo
lanh tho, dén timg thon x4, thon ban mién nii, hai ddo, ving sau, viing xa. Viéc van
chuyén, di lai rat khé khan; viéc van chuyén mau thudc duge léy dé kiém tra chét
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luong giri t6i cac co so kiém nghiém tuyén Trung wong ciing nhu tuyén ving la
khong phu hop, gdy cham ché trong viéc xac dinh chat lugng thudec.

- Hé théng cac TTKN tuyén tinh d3 hinh thanh tir 1au, 13 tuyén dau dé giam sat
chat luong thude trude khi dén tay ngudi st dung va da dong gop rét 1on cho cong
tac bao dam chat luong thude trong thoi gian qua. Hon 90% mau thude duoc 1ay dé
kiém tra, giam sat chat luong hién nay do hé théng cac TTKN tuyén tinh; va hau hét
cac thude bi thu hdi déu dugc phat hién ban dau boi cac TTKN tuyén tinh.

TTKN tuyén tinh ciing 1a dau mdi dé phan tich ban dau phat hién, nhan dién
cac mau thudc gia trén dja ban.

- Pong thoi, nhiéu TTKN ciing dé ¢6 hd tro ¢6 hiéu qua cho cong tac tw quan
ly, kiém tra chét luong thudc cua cac co s& san xuat, kinh doanh trén dia ban; hoic
tham gia vao cic hoat dong phan tich, kiém nghiém xac dinh chat luong mét sé loai
san pham hang hoa theo phan cong cua chinh quyén dia phuwong nhu thye pham, thuc
pham chtc ning. ..

- Pa s6 cac TTKN tuyén tinh di duoc dau tu xay dung co sé vat chat, trang
thiét bi phan tich, kiém nghiém, nhan luc vé co ban c¢6 du nang luc phan tich, kiém
nghiém xac dinh chat lugng cua cac thuoc thiét yéu dugc luu hanh, st dung trén dia
ban.

- Trong diéu kién thuc té hién nay, cac Vién kiém nghiém tuyén Trung uong
va cac Trung tam kiém nghiém tuyén vung (hién la TTKN tuyén tinh) déu khong co
du nhan luc, diéu kién dé tiép nhan, phan tich, kiém nghiém toan bd cac mau thude
duoc lay dé kiém tra giam sat chat lugng thudc, nguyén li¢u lam thuoc phuc vu cho
cong tac quan ly chat lugng cuia nha nudec.

Do vay, viéc duy tri hé théng TTKN myén tinh 1 rat can thiét dé phuc vu cho
cong tac quan 1y chat lwong thuoc, nguyén li€u lam thuoc; bao dam chat lugng thuoc
luu hanh str dung trén dia ban tinh, thanh pho noi riéng va trén toan qudc nédi chung.

5.2 Diéu kign ky thudt:

- Yéu cau ddi véi TTKN tuyén tinh 1a thuc hién kiém tra, gidm sat ban dau
chat lugng thudc luu hanh sir dung trén dia ban, nén can dugce dau tu co s vat chat,
trang thiét bi dé thuc hi¢n phan tich, phat hién nhanh cac thudc c6 dau hi¢u kém chat
luong, thuoc gia.

- TTKN tuyén tinh c6 trang bi phén tich co ban, pht hop v&i huéng dan cua
WHO d6i voi phong ki€ém nghi¢ém co so (cap 1).

V. Vé tiéu chuan ciia co s& kiém nghi¢m thuoc:

- Tét ca cac co s kiém nghiém thudc cac tuyén phai dap img nguyén tic, tiéu
chuan Thuc hanh tot phong ki€ém nghiém (GLP) do B§ Y té/don vi duoc chi dinh
danh gia, phu hop v6i pham vi thuc hién ki€ém nghiém.
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- Cac Vién Kiém nghiém thudc tuyén Trung wong dat tiéu chuan GLP-WHO
Prequalified; dong thoi 1a thanh vién cia cac co s¢ ki€ém nghiém thudc khu vuc/quoc
té;

- Trung tdm kiém nghiém thudc tuyén ving dat nhu GLP — WHO; dat chuan
muc theo ISO/IEC 17025.
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PHAN 4: NHIEM VU, GIAI PHAP

I. Giai phap vé xay dung co ché chinh sach, hé thong vin ban quy pham
phap luat lién quan

- Ra so4t, stra d6i, xdy dung cac van ban quy pham phap ludt va cac co ché
chinh s&ch lién quan dén linh vuc kiém nghiém, tao co s& phap ly thuc hién quy
hoach va hoat dong cua co s¢ kiém nghiém.

- Ra soét, xay dung, ban hanh cac quy dinh xac dinh vai tro chirc nang, pham
vi cta timg loai co so kiém nghiém, phu hop voi yéu cau ctia timg ving va tinh, thanh
pho tryc thudoc Trung uong; trach nhiém va mdi quan hé giita co s& kiém nghiém
tuyén Trung uong va tuyén vung ddi véi co so kiém nghiém tuyén tinh.

I1. Giai phap vé t6 chic va phat trién ngudn nhén hre

1. Ra soat, sép xép cac don vi sy nghi¢p lam nhiém vu kiém nghiém thude cua
Nha nudce phu hgp voi phan tuyén chuyén nganh chuyén mon va theo dinh hudéng
cta Quy hoach mang luéi co s¢ y t€, bdo ddm c6 nang luc phu hop véi dinh hudng
phat trién khong gian trong thuc hién quy hoach.

2. Ra soét, xay dung cac chinh sach uu dii dé thu hat ngudn nhan lyc chat
luong cao c¢6 du nang luc thuc hién céac k¥ thuat cao cho cho cac co s¢ kiém nghiém
thudc cia Nha nudce ¢ tuyén Trung wong va tuyen vung.

3. M6 ma dao tao chuyén nganh/ting quy mé dao tao, chit lugng dao tao cua
cac truong dugc/y dugc dé bao dam nhu cau vé s6 luong ngudn nhan luc 1a duoc si,
cir nhan hda, sinh hoc, can bg cao dang c6 kién thuc va tay nghé cao trong linh vuc
phan tich, kiém nghiém thuoc.

I11. Giai phap vé huy dong va phan bo von dau tw

1. Ngudn von str dung trong quy hoach nay bao gdm:

- Ngudn vén dau tu cong tir ngan sach nha nudc;

- Vién tro phat trién cta cac nudc (néu co);

- Quy phat trién sy nghiép ciia cac don vi, dia phuong (néu co).

* Tuy theo giai doan trién khai, c6 thé bd sung cac ngudn von hd trg, xa hoi
hoa khac trén co s& nguyén tac: St dung hi¢u qua dau tu cong dé kich hoat, huy
dong, thu hat moi nguon luc xa hoi, nhat sy ho trg cua cac td6 chirc quoc té trong linh
vuc y té, cham séc stc khoe hodc ti€u chuan hoa.

2. Doi véi viée nang cap cac vién kiém nghiém tuyén Trung wong: ngudn vén
dau tu cong/ngan sach nha nudc duge phan bo cho Bo Y té.

3. Dbi v6i viée nang cdp cac trung tam kiém nghiém tuyén ving: dugc phan
bo theo du an dau tu cong do BO Y té chu tri, phoi hgp véi Uy ban nhan dan tinh,
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thanh phd noi dit trung tdm kiém nghiém tuyén ving (theo Quyét dinh s6 201/QD-
TT0).

Dbi véi viée duy tri hoat dong cua trung tdm kiém nghiém tuyén ving: ngudn
von dau tu cong /ngan sach cua tinh, thanh pho truc thudc Trung wong va kinh phi
thu tir viéc kiém nghiém ho trg cic trung tdm kiém nghiém tuyén tinh.

4. P6i voi viée tai cdu trac/nang cap/duy tri hoat dong cia trung tam kiém
nghiém tuyén tinh: nguoén von dau tu cong /ngan sach cua tinh, thanh pho truc thude
Trung vwong.

IV. Giai phap vé hop tac quoc té

1. Phat trién mang lu6i thong tin voi mot sd nude va cac to chirc quoc té b
lién quan nham tiép can, trao ddi, chuyén giao va tng dung cac tién bo khoa hoc trén
thé gidi trong linh vuc kiém nghiém, kiém dinh, kiém chuan x4c dinh chat luong san
pham hang hoa.

2. Cing cb va phat trién cac quan hé hop tac hién cd, md rong quan hé moi
vo1 cac nudce, cac td chire quoc té, cac doi tac phat trién; tang cudng van dong va s
dung hi¢u qua ngudn vién trg nudc ngoai cho dau tu co so ha tang, trang thi€t b1 may
moc phan tich; day manh hop tac vé chuyén mon, ky thuat, dao tao chat lugng cao
va hop tac trao doi chuyén gia, chuyén giao cong ngh¢, nghién ctru phat trién k¥ thuat
chuyén sau.

V. Giai phap veé to chirc thue hién va giam sat, thue hién quy hoach

1. T6 chirc cong bd cong khai quy hoach bang nhiéu hinh thirc khac nhau, tao
sy dong thuan, nhat tri cao trong céac t6 chirc, doanh nghi€p va nhan dan khi trién
khai thuc hién.

2.BOY té

- Xay dung cac Dy an dau tu, nang cap cac cac co so kiém nghiém, kiém dinh
tuyén Trung wong dat ti€u chuan quoc té.

- Phoi hop véi Uy ban nhan dan tinh, thanh phé truc thudc Trung wong xay
dung cac Dy an dau tu, nang cap mot sO Trung tdm ki€ém nghi¢m tinh, thanh pho
thanh trung tam vung c6 quy moé cua phong thi nghiém cap do 2 — WHO.

- Lap ké hoach cu thé cho timg giai doan, tirng nim d¢é trién khai cac noi dung
quy hoach theo cac vung va cac dia phuong. Phoi hop chét ché véi chinh quyén dia
phuong thuc hién trién khai thong nhat, dong bd va két hop hai hoa véi quy hoach
mang ludi co sé y té va quy hoach tinh.

- Thuc hién viéc giam sat, hd trg cac tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong
trién khai quy hoach.

3. Uy ban nhan dan tinh, thanh phd truc thudc Trung wong
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- 06 Uy ban nhan dan cép tinh cua tinh, thanh phd ¢6 quy hoach dat TTKN
tuyén VUNg: ra soat, sap xép va tai co cdu TTKN tuyén tinh theo hudng thanh lap
TTKN tuyén ving. Dau mdi, phdi hop voi Bo Y té dé xay dung du 4n xay méi/nang
cap TTKN tinh hién c6 thanh cac TTKN tuyén ving c6 chitc ning, nhiém vu va trang
thiét bi phan tich theo huéng dam bao cong tac kiém tra chat luong thudc trén dia
ban tinh; ddng thoi thuc hién cac thir nghiém phirc tap, c¢6 yéu cau ky thuat cao hd
tro cho cong tac kiém tra, kiém soat chat luong thudc, nguyén liéu lam thude ctia céc
tinh trong khu vuc; déng thoi tién téi co kha nang thuc hién chirc nang, nhiém vu
kiém tra chét lugng tit ca cac san phdm hang hoa thudc pham vi quan Iy cia BO Y té
theo Quy hoach Hé thdng mang luéi co sd y té.

- Uy ban nhan dan cdp tinh: ra soat, sip xép lai cac TTKN tuyén tinh lam
nhiém vu kiém nghiém thudc dé hinh thanh mot TTKN lam nhiém vu kiém nghiém
thudc, nguyén liéu 1am thudc; dong thoi tién t6i co kha ning thuc hién chic ning,
nhiém vu kiém tra chat lugng tat ca cac san pham hang hoa thudc pham vi quan 1y
ctia Bo Y té theo Quy hoach Hé théng mang ludi co so y té.

- Can ¢t vao tinh hinh thuc té, xay dung du 4n dau tu, bé tri co s ha tang phu
hop, dau tu co s& vat chat, bd sung trang thiét bi, tdi thiéu dap tmg cac yéu cau vé
trang thiét bi... duoc néu tai Phu luc cua Quy hoach.

VI. Giai phap vé hé thong cong nghé thong tin

1. Bo Y té to chirc nghién ciru, xdy dung phan mém thong nhat vé quan Iy mau
thudc, nguyén li¢u lam thudc dugce phan tich, ki€ém nghiém tai toan bd cac co sé ki€ém
nghiém thudc h¢ thong kiém nghiém ctia Nha nudce.

2. Xay dung phan mém théng nhét vé& quan 1y, bao cao két qua thir nghiém

3. Xy dung co so dir liéu vé hé thong cac tiéu chudn chat luong san pham
thudc, nguyén liéu 1am thubc da duoc cap phep lru hanh, tiéu chuan qudc gla
(TCVN) Duoc dién Viét Nam da dugc cong bd, ban hanh; hé thong cac tiéu chuan
chat lugng my pham, thyc pham, thiét bi y té da duoc co quan c6 tham quyén phé
duyét hodc thtra nhan ap dung theo dinh hudng bao dam tinh kha thi, ti€ém can/dap
g tiéu chuan qudc té thong dung trong linh vuc dugc pham.
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PHAN 5: TO CHUC THUC HIEN
1.Bo Y té

- T chirc cong bd, cong khai Quy hoach theo quy dinh phap luat vé quy hoach;
xay dung trinh cap c6 tham quyén phé duyét ké hoach t6 chirc thuc hi¢n Quy hoach
nay.

- Chu tri, phdi hop voi cac bd, nganh, dia phuong va cac co quan chitc ning
c6 lién quan tién hanh kiém tra, giam sét viéc t6 chtrc thyc hién Quy hoach nay; dinh
ky td chirc danh gia thuc hién Quy hoach va ra soat, dé xuit diéu chinh Quy hoach
theo quy dinh cua phap luat.

- Xtc tién, xay dung du an, t6 chirc phé duyét, thuc hién cac du an dau tu cac
co sO cong lap xay dung moi cling nhu nang cap, cai tao cac co s¢ kiém nghi¢m da
cO phu hop v61 quy dinh hién hanh.

2. Uy ban nhan tinh, thanh phé truc thugc TW

- Cin ctr ndi dung, phuong an quy hoach hé thong kiém nghiém thudc, nguyén
liéu 1am thudc dé ra soat, xdy dung dé an trién khai quy hoach cac co sé kiém nghiém
thudc trén dia ban tinh, thanh phd; can ddi kinh phi dau tu va kinh phi hoat dong
thudng xuyén, bd tri quy dét (trong trudong hop can thiét); wu tién bd tri ngan sach
dia phuong dé trién khai thyuc hién.

- Pbi v6i cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong cd cac Trung tdm kiém
nghiém tuyén ving, phdi hop chit ché véi Bo Y té xay dung ké hoach thuc hién quy
hoach, nang cap Trung tdm kiém nghiém tinh, thanh phé dap Gmg yéu cau doi voi
Trung tim kiém nghiém tuyén ving.

3. Cac By Nganh, co quan thugc Chinh phu

Céc b0, co quan ngang bd, co quan thugc Chinh phu can cr nd1 dung, giai
phap thuc hién quy hoach hé thdng kiém nghiém cia Nha nuéc, pht hop véi chic
nang nhiém vu theo quy dinh, cdc Bo/Nganh c¢6 trach nhi¢m trong t6 chirc thuc hién
quy hoach; dinh ky tong két danh gia két qua thuc hién Quy hoach giri Bo Y té tong
hop, b4do cdo Thu tudéng Chinh phu.
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