THU TUONG CHINH PHU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

S6: /QP-TTg Ha Néi, ngay thang  ndam 2024

QUYET PINH
Phé duyét Quy hoach H¢ thong kiém nghi¢ém Nha nuwdc vé thudc, nguyén
liéu lam thuoc thoi ky 2025 - 2030, tam nhin dén nam 2050

THU TUONG CHINH PHU

Can cir Ludt T6 chize Chinh phi ngay 19 thang 6 nam 2015; Ludt siza doi,
bé sung mét sé diéu cua Ludt Té chize Chinh phu va Ludt Té chize chinh quyén
dia phuong ngay 22 thang 11 nam 2019;

Can cit Ludt Quy hoach ngdy 24 thang 11 nam 2017; Ludt sita déi, bé sung
mét sé diéu ciia 11 ludt c6 lién quan dén quy hoach ngay 15 thang 6 ngm 2018;
Ludt sira déi, bo sung mét sé diéu cia 37 ludt cd lién quan dén quy hoach ngay
20 thang 11 nam 2018;

Can cir Lugt Duroc ngay 06 thang 04 nam 2016;

Can cir Nghi quyér s6 19-NQ/TW ngay 25 thang 10 nam 2017 cua Ban
Chdp hanh Trung wong khoa XI1 vé tiép tuc doi méi hé thong té chize va qudn 1y,
nang cao chat lirong va hiéu qud hoat déng cia don vi sw nghiép cong ldp;

Can cir Nghi quyér s6 20-NQ/TW ngay 25 thang 10 nam 2017 cua Ban
Chdp hanh Trung wong khoa X1l vé ting cwong bdo vé, cham séc va nang cao
sizc khoe nhan dan trong tinh hinh mdgi;

Can cir Nghi quyét s6 21-NQ/TW ngay 25 thang 10 nam 2017 cua Ban
Chdp hanh Trung wong khoa XII vé céng thc dan so trong tinh hinh mdi;

Can cir Nghi quyér sé 61/2022/QH15 ngay 16 thang 6 ndm 2022 ciia Quéc
hgi vé viéc tiép tuc ting curong hiéu lure, hiéu qud thuee hién chinh sach, phap ludt
vé quy hoach va mét sé gidi phap théo gé kho6 khan, vieéng mdc, ddy nhanh tién
dé 1dp va nang cao chat lwong quy hoach thoi ky 2021 -2030;

Can cir Ngh; quyét sé 81/2023/QH15 ngay 09 thang 01 nam 2023 cuiia Quéc
héi vé Quy hoach 6ng thé quéc gia thoi ky 2021 - 2030, tam nhin dén nam 2050;

Can cit Nghi dinh sé 37/2019/NP-CP ngay 07 thang 5 nam 2019 cua Chinh
phi quy dinh chi tiét thi hanh mét s¢ diéu cia Ludt Quy hoach; Nghi dinh so
58/2023/NP-CP ngay 12 thang 8 nam 2023 cia Chinh phui sira déi, bé sung mét
sé diéu cua Nghj dinh sé 37/2019/NP-CP ngay 07 thang 5 ndm 2019 cia Chinh
phui quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cia Ludt Quy hoach;

Can cir Quyét dinh s6 89/QP-TTg ngay 23 thang 01 nam 2024 cua Thu



tiwéng Chinh phu phé duyés Chién luoc quéc gia bao vé, cham sdc va nang cao
sitc khée nhan dan giai doan dén nam 2030, tam nhin dén ndm 2045;

Can cir Quyét dinh sé 201/QP-TTg ngay 27 thang 02 ndm 2024 cia Thi
tiwéng Chinh phu phé duyér Quy hoach mang ludi co sé y té thoi ky 2021 - 2030;
tam nhin @én nam 2050;

Theo dé nghi ciia Bé truéng Bé Y té tai To trinh sé ...; B&o c&o tham dinh
$0....; Bdo cdo téng hop va gidi trinh....

QUYET PINH:

Piéu 1. Phé duyét Quy hoach hé thdng kiém nghiém Nha nudc vé thudc,
nguyén liéu 1am thude thoi ky 2025 - 2030, tim nhin dén nam 2050 (sau day goi
tat 1a Quy hoach) véi nhiing ndi dung nhu sau:

I. PHAM VI, THOI KY QUY HOACH

1. Thoi ky quy hoach: Quy hoach dugc 1ap cho thoi ky 2025 - 2030, tim
nhin dén ndm 2050.

2. Pham vi quy hoach

a) Pham vi ranh gidi: Trén pham vi ca nudc.

b) Pham vi vé d6i twong quy hoach: Hé théng céc co so kiém nghiém thudc
ctia nha nudc ddi voi cac san phém bao gém thudc hoa duge, thude dugc liéu,
thudc cb truyén, vic xin, sinh pham y té, nguyén liéu san xuat thudc (bao gom ca
duoc ligu).

II. QUAN PIEM, MUC TIEU, TAM NHIN PHAT TRIEN
1. Quan diém phat trién

a) Phi hop véi dinh huéng, tam nhin phét trién dt nudce, chién luoc phat
trién kinh té - x4 hoi, chién luoc phat trién nganh duoc, quy hoach tong thé quéc
gia, quy hoach mang luéi co s¢ y té va cac quy hoach cap quoc gia khac co lién
quan.

b) Pam bao phat trién hé théng kiém nghiém thudc ciia Nha nudc co du
nang luc phan tich, kiém nghiém, hiéu chuan dé xac dinh chat luegng, phuc vu cho
cong tac quan ly chat lugng dbi véi toan bo cac san pham bao gdm thude hoa dugc,
thudc duoc lidu, thude cb truyén, vac xin, sinh pham y té, nguy@n liéu san xuat
thudc (bao gdém ca duoc liéu) duge nhap khau, san xuat, luu hanh, st dung trén
lanh thd Viét Nam; nang cao chat luong hiéu qua hd trg quan 1y nha nudc ngang
tam cac nudc tién tién trong khu vuc va trén thé gisi; gop phan dam bao chat
lwong thude phuc vu cho cong tac bao vé, cham soc sirc khoe nhan dan.

¢) Boi méi can ban, toan dién, théng nhét va c6 phan tuyén k thuat chuyén
mon phu hop, dong bd hé thong cac don vi su nghiép cong lap 1am nhiém vu phén



tich, kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc caa Nha nudc. Cac co sé kiém
nghiém tuyén Trung wong, tuyén vung phai dugc phan bd hop 1y phu hop véi diéu
kién kinh té x3 hoi, diéu kién giao thong; c6 nang luc chuyén mén, hoat dong hi¢u
qud; co ban thuc hién dugc chirc nang phan tich, kiém tra, giam sat chat luong
thudc trong bdi canh thi truong Duoc pham hién nay da dang vé hoat chat va céac
dang bao ché, dac biét xuat hién thém nhiéu nhém thubc méi dic tri, nhiéu dang
bao ché méi. Cac don vi kiém nghiém thudc ciia Nha nuée ¢ tuyén tinh bao dam
tinh gon, c6 nang luc chuyén mon, thyc hién chtrc ning giam sat ban dau chat
luong thudc, nguyén liéu lam thude.

Bao dam tinh ké thira, d6i méi va tinh kha thi vé hé thong t6 chirc va quan
1y; nang cao chat lugng, hiéu qua hoat dong cuia don vi su nghi€p cong 1ap lam
nhiém vu kiém nghiém thudc dap ing nhu cau ki€ém tra, quan ly chat lugng thuoc,
nguyén liu lam thudc cia nha nudc, dong thoi c6 khd nang dap img nhu cau
kiém nghi¢ém cac linh vuc hang hda thudc quan 1y ciia nganh y t€ theo nhu cau
cua toan xa hoi.

2. Muc tiéu phat trién dén nam 2030

a) Muc tiéu tong quat:

Xay dung va phat trién mang ludi cac co sé kiém nghiém thudc, nguyén
liéu lam thudce ctia Nha nude phi hop véi chu truong ctia Pang, Chinh pha vé quy
hoach mang ludi co sé y té thoi ky 2021 - 2030, tam nhin dén nam 2050; bao dam
tinh hop phép, thong nhét voi hé théng phép luat; bao dam tinh tinh gon va hi¢u
qua ctia hé théng; dam bao du diéu kién vé nhan luc, ky thuat dap ung dugc yéu
cdu ctia cong tac quan Iy Nha nude trong kiém tra, kiém soat chat luong thude san
xuat, nhap khau, phan phéi, str dung trong cong tic cham soc, bao vé va nang cao
sttc khoe nhan dan; dong thoi bao dam tinh ké thira, tinh kha thi va pht hop voi
diéu kién phat trién kinh té - xa hoi cua dat nude timg thoi ky; timg budc tién t6i
ngang tam khu vuc va quoc té.

b) Muc tiéu, chi tiéu cu thé:

- Nang cdp 03 Vién kiém nghiém thudc tuyén Trung wong thanh cac don
vi kiém nghiém chuyén nganh dau nganh trong ting linh vyc, dat tiéu chuan quéc
té.

- Hinh thanh cé4c trung tdm kiém nghiém thudc tuyén ving dat tiéu chuan
qudc gia, c6 di trinh do, ning lyc kiém nghiém, giam sat chat lugng thudc hoa
duoc, thude duoc liéu, thude co truyén, duoc liéu vé thude, nguyén liéu lam thude
cua cac tinh, thanh phé truc thudc vung.

- Céc trung tdm kiém nghiém thudc tuyén tinh dap Gng tiéu chudn GLP
nang luc, trinh d0 chuyén mon co ban, dat ti€u chuin Phong thi nghiém - cép do
co ban ctia T6 chirc Y té thé gigi (WHO) thuc hién viéc kiém nghiém, giam sat
ban dau chat luong thudc héa duge, thude duoge liéu, thudce cd truyén, duoc liéu.



- Phin ddu dén nam 2030, cac co sd kiém nghiém thudc tuyén Trung wong
va tuyén ving du ning luc kiém nghiém, kiém dinh dugc 80% cic san pham
thudc hoa duoc, duge lidu, thude co truyén, nguyén li¢u lam thudc, vic xin st
dung trong chuong trinh tiém ching mo rdng, cac san pham sinh hoc.

- Cac van ban quy dinh vé bd may, co ciu to churc, nhan su, chirc nang
nhiém vu cta co sé kiém nghiém thudc cac tuyén dugc ban hanh.

3. TAm nhin dén nam 2050:

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

- Cac trung tam kiém nghiém thudc tuyén ving dat tiéu chuan qubc té/khu
VUuc.

I1l. PHUONG AN QUY HOACH HE THONG KIEM NGHIEM
THUOC CUA NHA NUOC

1. Phan b hé théng kiém nghiém nam 2030:

a) Tuyén Trung wong: Céc co so kiém nghiém thube tuyén Trung uong la
cac phong thi nghiém tham chiéu, tuyén chuyén mon k¥ thuat cao nhét, dat tiéu
chuan khu vuc, quéc té: WHO Prequalification.

- Vién Kiém nghiém thudc Trung wong: kiém nghiém thudc hoéa duoc,
thude dugc liéu, thube cd truyén; nguyén liéu lam thudc, cac san phim sinh
hoc/cong ngh¢ sinh hoc c6 tac dung diéu trj.

- Vién Kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh: kiém nghiém thudc hoa duoc,
thude duoc liéu, thudce co truyén; nguyén liéu lam thudc; kiém nghiém/kiém dinh
véc xin va sinh pham (uu tién d6i voi sinh pham/cong nghé sinh hoc co tac dung
diéu tri)

- Vién Kiém dinh qubc gia vac xin va sinh pham y té: kiém nghiém, kiém
dinh vac xin, sinh pham/san pham mau, kiém dinh bo kit thir xét nghiém in vitro.

b) Tuyén ving:

- Phat trién céc trung tam kiém nghiém kiém dinh, kiém chuan nha nudc
ctia 06 tinh, thanh pho thanh trung tdm kiém nghiém ving:

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

+ Ving Dong bang song Hong: Ha Noi;

+ Vung Béc Trung bd va duyén hai mién Trung: Thira Thién Hué;

+ Vung Tay Nguyén: Dik Lik;

+ Vung Dong Nam bd: Thanh phd HO6 Chi Minh;

+ Vung Pong bang séng Ctru Long: Can Tho.



- Céc trung tAm kiém nghiém dat tiéu chuan qudc gia; trong d6, nang cap
02 trung tam kiém nghiém thudc ving Pong bang song Hong va ving Péng Nam
bo dat tiéu chuan qué)c té.

- Trung tdm kiém nghiém viing c¢6 nang luc, trinh d6 k¥ thuat cao, dat tiéu
chuén Phong thi nghiém - cip do 2 ctia T6 chirc Y té thé gidi (WHO), thuc hién
kiém nghiém thudc héa duge, thude duge lidu, thude ¢d truyén; nguyén li¢u lam
thudc, sinh pham.

¢) Tuyén tinh, thanh phé truc thuéc Trung wong:

- Mbi tinh, thanh phd truc thudc Trung wong ¢6 1 Trung tim kiém nghiém
true thude (trir cac tinh, thanh phd di co trung tam kiém nghiém ving)

- Trung tAm kiém nghiém tinh, thanh phé c6 nang lyc, trinh d6 chuyén méon
co ban, dat tiéu chuan Phong thi nghiém - cép dd co ban ciia T6 chic Y té thé gioi
(WHO), thuc hién phan tich, kiém nghiém thudc hoa dugc, thude dugce lidu, thudce
cd truyén, nguyén liéu 1am thudc dé giam sat ban dau chat luong thude trén dia
ban tinh va thuc hién cac nhiém vu khac phu hop véi dinh hudng ctia Quy hoach
mang ludi co so y té.

2. Tam nhin dén nim 2050

Cac Vién kiém nghiém thubc tuyén Trung uong, trung tim kiém nghiém
tuyén viung dat tiéu chuan qudc té, 1a thanh vién dugc thira nhan cua cac to
chure/lién minh quéc té cac co sé kiém nghiém.

Trén co s& danh gia hoat dong cua cac trung tim kiém nghiém thudc tuyén
ving, tuyén tinh, xem xét viéc tiép tuc nang cAp/nang cao niang luc ciia cac trung
tam kiém nghiém tuyén ving va viéc duy tri trung tdm kiém nghiém thudc tuyén
tinh.

IV. DANH MUC DU AN UU TIEN PAU TU THOI KY PEN NAM
2030, TAM NHIN PEN NAM 2050

1. Danh muc céc du 4n wu tién dau tu thoi ky dén nam 2030, tAm nhin dén
nam 2050 chi tiét tai Phu luc II kém theo Quyét dinh nay.

2. Viéc dau tu theo danh muc cac du an uu tién néu trén duogc thuc hién
theo quy dinh cua Luat Pau tu, Luat Pau tu cong, Luat Ngan sach nha nudc va
cac quy dinh phap luat khac c6 lién quan.

V. GIAI PHAP THUC HIEN QUY HOACH
1. Giai phap vé co ché chinh sach

a) Ra soat, sira d6i, xdy dung cac vin ban quy pham phap ludt va cic co
ché chinh séach lién quan dén linh vuc kiém nghiém, tao co sé phap 1y thuc hi¢n
quy hoach va hoat dong cua co s¢ ki€ém nghi¢m.



b) Ra soat, xay dung, ban hanh cac quy dinh xac dinh vai tro chirc nang,
pham vi ctia timg loai co so kiém nghiém, pht hop véi yéu ciu cua ting ving va
tinh, thanh phé truc thudc Trung wong; trach nhi¢m va mbi quan h¢ gitra co s¢
kiém nghiém tuyén Trung wong va tuyén ving d6i voi co so kiém nghiém tuyén
tinh.

2. Giai phap vé to chirc va phat trién ngudn nhén lyuc

a) Ra soat, sép xép cac don vi su nghi¢p lam nhi€ém vu kiém nghié¢m thude
ctia Nha nuéc phu hop véi phan tuyén chuyén nganh chuyén mén va theo dinh
huéng ctia Quy hoach mang 1uéi co so v té, bao dam c6 ning luc phu hop véi
dinh hudéng phat trién khong gian trong thuc hién quy hoach.

b) Ra soat, xay dung cac chinh sach vu dai dé thu hat nguén nhan luc chat
luong cao c6 du nang lyc thuc hién cac ky thuat cao cho cho cac co s& kiém
nghiém thuoc cia Nha nude ¢ tuyén Trung wong va tuyén vung.

¢) Md ma dao tao chuyén nganh/Tang quy mo dao tao, chat luong dao tao
cua céc truong dugc/y dugc dé bao dam nhu cau vé sd luong nguén nhan luc la
duoc si, cir nhan hoa, sinh hoc, can bd cao déng 6 kién thire va tay nghé cao trong
linh vyc phan tich, kiém nghiém thudc.

3. Giai phéap vé huy dong va phan bd von dau tu

a) Ngudn von st dung trong quy hoach nay bao gdm ngudn von dau tu cong
tir ngan sach nha nudc; vién tro phat trién cua cac nudc; quy phat trién su nghiép
ctia cac don vi, dia phuong. Tuy theo giai doan trién khai, c6 thé bd sung céc
ngudn von xa hoi hoa khac.

b) Poi véi viée nang cap cac vién ki€ém nghiém tuyén Trung wong: nguon
von dau tu cong/ngan sach nha nudc dugce phan bé cho Bo Y té.

¢) P6i voi viéc nang cap cac trung tim kiém nghiém tuyén ving: dugc phan
b6 theo du 4n dau tu congdoBO Y té chu tri, phéi hop voi Uy ban nhan dan tinh,
thanh phd noi dit trung tdm kiém nghiém tuyén ving (theo Quyét dinh sb
201/Qb-TTQg).

Dbi v6i viée duy tri hoat dong cua trung tdm kiém nghiém tuyén ving:
nguon von dau tu cong /ngan sach cua tinh, thanh pho truc thudc Trung wong va
kinh phi thu tir viéc kiém nghiém ho tr¢ cac trung tam ki€ém nghiém tuyén tinh.

d) Déi vai viéce tai cau trac/nang cap/duy tri hoat dong ciia trung tam kiém
nghiém tuyén tinh: nguoén von dau tu cong /ngan sach cua tinh, thanh pho truc
thudc Trung wong.

4. Giai phap vé hop tac qudc té

a) Phat trién mang lu6i thong tin véi mot sé nude va céac to chirc qudc té co
lién quan nham ti€p can, trao doi, chuyén giao va ing dung cac tién bo khoa hoc
trén thé gidi trong linh vyc kiém nghiém, ki€ém dinh, kiém chuan xac dinh chat



lugng san pham hang hoa.

b) Cuing ¢ va phat trién cac quan hé hop tac hién co, mo rong quan hé moéi
véi cac nude, cac to chire qubc té, cac ddi tac phat trién; ting cudng van dong va
str dung hiéu qua ngudn vién tro nudc ngoéi cho dau tu co so ha tang, trang thiét
bi may moéc phan tich; day manh hop tac vé chuyen mon, k¥ thuat, dao tao chat
1u’0’ng cao va hop tac trao d6i chuyén gia, chuyén giao cong nghé, nghién ctru phat
trién k¥ thuat chuyén sau.

5. Giai phap veé t6 chirc thyuc hién va giam sat, thuc hién quy hoach

a) Tb chirc cong bd cong khai quy hoach bang nhiéu hinh thirc khac nhau,
tao su déng thuén, nhat tri cao trong cac td chirc, doanh nghiép va nhan dan khi
trién khai thyc hién.

b) Lap ké hoach cu thé cho ting giai doan, ting nam dé trién khai cac noi
dung quy hoach theo cic ving va cac dia phuong. Phdi hop chit ché véi chinh
quyén dia phuong thue hién trién khai thong nhat, dong bo va két hop hai hoa véi
quy hoach mang ludi co s¢ y té va quy hoach tinh.

¢) Thuc hién t6 chirc thi hanh phap luat nghiém minh, hiéu qua; ting cuong,
cting cd cac thiét ché va didu kién bao dam cho cong tac to chic thi hanh phap
luat lién quan dén quan 1y chat luong san pham hang héa thuéc pham vi quan 1y;
dam bao chat luong san pham hang hoa san xuét, nhap khau, luu hanh va sir dung,
dac biét 1a tai cadc vung déng bao dan toc thiéu sb, mién nui, khu vuc co6 diéu kién
kinh té - xa h¢i ddc biét kho khan.

Piéu 2. Trach nhiém ciia cac Bd, Nganh, dia phuwong
1.BO Y té

a) T6 chirc cong bd, cong khai Quy hoach theo quy dinh phép luat vé quy
hoach; x4y dung trinh cdp c6 thim quyén phé duyét ké hoach t6 chirc thuc hién
Quy hoach nay.

b) Chu tri, phdi hop véi cac bd, nganh, dia phuong va cac co quan chirc
nang c6 lién quan tién hanh kiém tra, giam sat viéc td chtrc thuc hién Quy hoach
nay; dinh ky t6 chic danh gia thuc hién Quy hoach va ra soat diéu chinh Quy
hoach theo quy dinh cua phap luat.

C) Xuc tién, xay dung du an, td chirc phé duyét, thuc hién cac dy an dau tu
cac co s cong lap xdy dung mdi cling nhu ning cap, cai tao cac co s kiém
nghiém da co6 phu hop vo1 quy dinh hién hanh.

2. Cac b0, co quan ngang bg, co quan thudc Chinh phu can ctr ndi dung,
giai phap thyuc hién quy hoach hé thdng kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc
phu hop véi chirc nang nhi€ém vu theo quy dinh, cac B6/Nganh ¢6 trach nhiém
trong t6 chirc thuc hién quy hoach; dinh ky tong két danh gia két qua thuc hién



Quy hoach gui BO Y té tong hop, bao cao Thu tudng Chinh phu.
3. Uy ban nhan dan cic tinh, thanh phd truc thudc trung wong

Can ct nodi dung, phuong an quy hoach hé théng kiém nghiém thudc,
nguyén liéu 1am thudc dé ra soat, xay dung dé an trién khai quy hoach céc co s
kiém nghiém thudc trén dia ban tinh, thanh phd; can ddi kinh phi dau tu va kinh
phi hoat dong thudng xuyén, bé tri quy dat (trong truong hop can thiét); wu tién
bb tri ngan sach dia phuong dé trién khai thyc hién.

Pbi vé6i cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong cé cac trung tdm kiém
nghiém vung, phéi hop chat ché vo1 BO Y té xay dung ké hoach thuc hién quy
hoach, nang c4p Trung tim kiém nghiém tinh, thanh phé dap tng yéu cau ddi vai
Trung tam kiém nghiém, kiém dinh, kiém chuan khu vuc.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngdy ky ban hanh.

Piéu 4. Cac Bo truong, Thu trudng co quan ngang bd, Thu trudng co quan
thudc Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dan céc tinh, thanh phé tryc thudce trung
wong va Thii truéng co quan, don vi ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

Noi nhjn: THU TUONG
- Ban Bi thu Trung wong Dang;

- Thu tudng, cac Pho Thu tudng Chinh phu;

- Cac b0, co quan ngang bo, co quan thudc Chinh phu;

- HDND, UBND c4c tinh, thanh phd tryc thudc trung

uong;

- Van phong Trung wong va cac Ban cta Dang;

- Vin phong Tong Bi thu;

- Van phong Chu tich nudc;

- Hoi déng Dan tdc va cac Uy ban ciia Qudc hoi;

- Viin phong Quéc hoi; Pham Minh Chinh
- Toa an nhén dan toi cao;

- Vién kiém sat nhan dan t6i cao;

- Kiém toan nha nudc;

- Co quan trung uong ciia cac doan thé;

- VPCP: BTCN, cac PCN, Trg ly TTg, TGP Cdng

TTDT, cac Vu, Cuc, don vi truc thudce;

- Luu: VT, KGVX (2b).



