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trên địa bàn tỉnh giai đoạn 2027 - 2030 

 

 

Thực hiện Thông tư số 30/2025/TT-BYT ngày 01/7/2025 của Bộ trưởng, 

Bộ Y tế hướng dẫn áp dụng tiêu chuẩn chất lượng, kiểm nghiệm thuốc, nguyên 
liệu làm thuốc và thu hồi, xử lý thuốc vi phạm; theo đề nghị của Sở Y tế tại Tờ 

trình số 8552/TTr-SYT ngày 28/8/2026; UBND tỉnh ban hành Kế hoạch lấy mẫu 
thuốc, nguyên liệu làm thuốc trên địa bàn tỉnh giai đoạn 2027 - 2030, như sau: 

I. MỤC ĐÍCH, YÊU CẦU 

1. Mục đích  

- Triển khai thực hiện đồng bộ, hiệu quả các quy định của pháp luật về 
kiểm tra, giám sát chất lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc; tăng cường kiểm 

soát chất lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc lưu hành, sử dụng trên địa bàn 
tỉnh; kịp thời phát hiện, cảnh báo, xử lý các trường hợp thuốc giả, thuốc không 

đạt tiêu chuẩn chất lượng, góp phần bảo vệ, chăm sóc và nâng cao sức khỏe 
Nhân dân.  

- Nâng cao hiệu lực, hiệu quả quản lý nhà nước về chất lượng thuốc; tăng 

cường năng lực hệ thống kiểm nghiệm của tỉnh, đáp ứng yêu cầu quản lý, kiểm 
tra, giám sát chất lượng thuốc theo quy định. 

2. Yêu cầu 

- Việc triển khai thực hiện Kế hoạch phải bảo đảm đồng bộ, thống nhất, 

đúng đối tượng, nội dung, tiến độ và theo quy định của pháp luật; gắn trách 
nhiệm của cơ quan quản lý nhà nước, đơn vị kiểm nghiệm và các cơ quan, đơn 

vị có liên quan. 

- Hoạt động lấy mẫu, kiểm nghiệm được thực hiện theo nguyên tắc quản 

lý nguy cơ, có trọng tâm, trọng điểm; ưu tiên lấy mẫu đối với thuốc, nguyên liệu 
làm thuốc có nguy cơ cao về chất lượng, thuốc có phản ánh, khiếu nại, thuốc có 

nguy cơ bị làm giả, thuốc sử dụng nhiều tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh và 
các nhóm thuốc theo yêu cầu quản lý của Bộ Y tế.  

- Bảo đảm tính khách quan, chính xác, kịp thời trong toàn bộ quá trình lấy 
mẫu, bảo quản, vận chuyển, kiểm nghiệm, đánh giá chất lượng và xử lý kết quả 
kiểm nghiệm theo đúng quy định của pháp luật.  

- Thực hiện đầy đủ việc cập nhật thông tin lấy mẫu, kết quả kiểm nghiệm 
và xử lý thuốc vi phạm trên Hệ thống dữ liệu thông tin kiểm tra chất lượng thuốc 

của Bộ Y tế; tăng cường ứng dụng công nghệ thông tin trong quản lý, giám sát 
và báo cáo.  
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- Tăng cường phối hợp giữa các cơ quan quản lý nhà nước, các đơn vị 
chuyên môn, lực lượng chức năng và chính quyền địa phương trong kiểm tra, 

giám sát, xử lý vi phạm về chất lượng thuốc, góp phần phòng, chống thuốc giả, 
thuốc kém chất lượng và gian lận thương mại trong lĩnh vực dược. 

II. MỤC TIÊU 

1. Mục tiêu chung 

Kiểm soát hiệu quả chất lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc lưu hành và 
sử dụng trên địa bàn tỉnh; chủ động phát hiện, cảnh báo và xử lý kịp thời thuốc 

không đạt tiêu chuẩn chất lượng, thuốc giả; nâng cao năng lực hệ thống kiểm 
nghiệm, đáp ứng yêu cầu quản lý nhà nước về chất lượng thuốc theo quy định 

của Luật Dược và Thông tư số 30/2025/TT-BYT và các quy định của pháp luật 
có liên quan, góp phần bảo đảm quyền lợi và sức khỏe của Nhân dân. 

2. Mục tiêu cụ thể 

- Hằng năm tổ chức thực hiện việc lấy 890 mẫu để kiểm tra, giám sát chất 
lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc và tiếp nhận, kiểm nghiệm các mẫu phát 

sinh, đột xuất do cơ quan chức năng, các đoàn thanh tra, kiểm tra gửi đến. 

- Thực hiện kiểm nghiệm, đánh giá chất lượng và trả kết quả kiểm nghiệm 

kịp thời, chính xác; thực hiện việc giám sát chất lượng nhóm thuốc có nguy cơ 
cao, thuốc có phản ánh về chất lượng, thuốc có nguy cơ bị làm giả, thuốc sử 

dụng nhiều tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.  

- Cập nhật đầy đủ, chính xác, kịp thời 100% thông tin về mẫu thuốc, 

nguyên liệu làm thuốc được lấy và kết quả kiểm nghiệm lên Hệ thống dữ liệu 
thông tin kiểm tra chất lượng thuốc của Bộ Y tế theo quy định.  

- Kịp thời tổng hợp, phân tích kết quả kiểm nghiệm, nhận diện nguy cơ và 
tham mưu cơ quan có thẩm quyền thực hiện các biện pháp quản lý, cảnh báo, 

thu hồi, xử lý thuốc vi phạm theo quy định. 

III. NỘI DUNG VÀ CÁC HOẠT ĐỘNG  

1. Công tác lãnh đạo, chỉ đạo 

- Sở Y tế chỉ đạo Trung tâm Kiểm nghiệm và các đơn vị có liên quan triển 
khai thực hiện công tác kiểm tra, giám sát chất lượng thuốc, nguyên liệu làm 

thuốc thường xuyên trên địa bàn tỉnh, đảm bảo theo đúng các quy định của 
Chính phủ, Bộ Y tế, UBND tỉnh. 

- Trung tâm Kiểm nghiệm tăng cường công tác kiểm tra, giám sát chất 
lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc trên địa bàn tỉnh; chủ động phối hợp với các 

cơ quan, đơn vị liên quan trong việc phát hiện, cảnh báo, thu hồi và xử lý thuốc 
không đạt tiêu chuẩn chất lượng, thuốc giả theo quy định; đồng thời nâng cao 

năng lực kiểm nghiệm đáp ứng yêu cầu phục vụ công tác quản lý nhà nước.  

2. Thông tin, giáo dục, truyền thông 

- Tăng cường tuyên truyền, phổ biến các quy định của pháp luật về sản 
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xuất, kinh doanh, bảo quản, sử dụng thuốc; nâng cao nhận thức và trách nhiệm 
của các tổ chức, cá nhân trong việc bảo đảm chất lượng thuốc, nguyên liệu làm 

thuốc trên địa bàn tỉnh. 

- Xây dựng các chuyên đề, chuyên mục, phóng sự, phim tài liệu, trailer 

tuyên truyền về vai trò, ý nghĩa và hiệu quả của công tác kiểm tra, giám sát chất 
lượng thuốc; tác hại của thuốc giả, thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng; 

hướng dẫn nhận biết, lựa chọn và sử dụng thuốc an toàn, hợp lý.  

- Tăng cường phối hợp với các cơ quan thông tấn, báo chí trong công tác 

truyền thông về kiểm nghiệm thuốc, đấu tranh phòng, chống thuốc giả, thuốc 
kém chất lượng, gian lận thương mại; kịp thời thông tin các cảnh báo về chất 

lượng thuốc theo quy định. 

3. Hoạt động chuyên môn 

3.1. Công tác giám sát chất lượng và lấy mẫu thuốc, nguyên liệu làm 
thuốc để kiểm tra chất lượng 

- Tổ chức hoạt động lấy mẫu theo kế hoạch hằng năm trên cơ sở đánh giá 

nguy cơ, có trọng tâm, trọng điểm; ưu tiên lấy mẫu đối với thuốc, nguyên liệu 
làm thuốc có nguy cơ vi phạm chất lượng, thuốc có phản ánh, thuốc có nguy cơ 

bị làm giả; kết hợp với hoạt động kiểm tra, giám sát chất lượng thuốc, nguyên 
liệu làm thuốc thường xuyên tại các cơ sở sản xuất, kinh doanh, bảo quản và sử 

dụng thuốc trên địa bàn tỉnh; bảo đảm tính khách quan, bảo mật và đáp ứng yêu 
cầu kiểm tra, giám sát đột xuất. 

- Tổ chức kiểm nghiệm, phân tích chất lượng và trả kết quả các mẫu 
thuốc, nguyên liệu làm thuốc bảo đảm kịp thời, chính xác, khách quan; cập nhật 

đầy đủ kết quả kiểm nghiệm trên Hệ thống dữ liệu thông tin kiểm tra chất lượng 
thuốc của Bộ Y tế theo quy định. 

- Đánh giá thực trạng chất lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc lưu hành 
trên địa bàn; phân tích, tổng hợp, dự báo, xác định nguy cơ, đề xuất các giải 
pháp nâng cao hiệu quả quản lý chất lượng thuốc. 

- Phối hợp thực hiện lấy mẫu kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc 
thuộc chương trình chỉ đạo tuyến của Viện Kiểm nghiệm thuốc Trung ương, 

Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền và các đơn vị có liên quan. 

- Tổ chức các đoàn kiểm tra liên ngành (khi cần thiết) về trong các đợt 

cao điểm về phòng chống hàng giả, hàng kém chất lượng và gian lận thương 
mại; phối hợp kiểm nghiệm, đánh giá chất lượng các mẫu phục vụ công tác 

thanh tra, kiểm tra và xử lý vi phạm theo quy định. 

3.2. Công tác kiểm nghiệm 

- Thực hiện kiểm nghiệm, phân tích mẫu thuốc, nguyên liệu làm thuốc tại 
phòng thí nghiệm bảo đảm kịp thời, chính xác, khách quan, làm căn cứ phục vụ 

công tác quản lý nhà nước và xử lý vi phạm theo quy định (nếu có).  

- Duy trì hoạt động phòng kiểm nghiệm đáp ứng tiêu chuẩn GLP-WHO 
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(Thực hành tốt phòng kiểm nghiệm thuốc theo quy định của Tổ chức Y tế thế 
giới) và tiêu chuẩn ISO/IEC 17025; từng bước nâng cao năng lực kiểm nghiệm 

đáp ứng yêu cầu quản lý chất lượng thuốc trong tình hình mới.  

- Bố trí kinh phí, nhân lực phù hợp; đầu tư, cải tạo cơ sở vật chất, mua 

sắm trang thiết bị, hóa chất, vật tư lấy mẫu, phương tiện phục vụ công tác kiểm 
nghiệm đảm bảo hiệu quả, tiết kiệm, tránh lãng phí. 

3.3. Công tác đào tạo, nâng cao năng lực kiểm nghiệm 

- Tổ chức tập huấn, đào tạo và đào tạo lại về “Thực hành tốt phòng kiểm 

nghiệm GLP và ISO/IEC 17025”, cập nhật các quy định mới của pháp luật về 
quản lý chất lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc và các kỹ thuật kiểm nghiệm 

mới nhằm nâng cao năng lực chuyên môn cho đội ngũ cán bộ kiểm nghiệm. 

- Tổ chức tập huấn các quy định về lấy mẫu phục vụ quản lý nhà nước; 

nâng cao kỹ năng đánh giá nguy cơ, giám sát chất lượng thuốc và ứng dụng 
công nghệ thông tin trong công tác quản lý chất lượng thuốc. 

- Thực hiện việc nghiên cứu, áp dụng các tiêu chuẩn chất lượng về thuốc, 

nguyên liệu làm thuốc; nâng cao năng lực kiểm nghiệm đáp ứng yêu cầu quản lý 
nhà nước về chất lượng thuốc. 

4. Công tác báo cáo 

- Sở Y tế là cơ quan đầu mối tiếp nhận, tổng hợp, đánh giá tình hình, kết 

quả thực hiện Kế hoạch; báo cáo UBND tỉnh và tham mưu chỉ đạo, giải quyết 
những khó khăn, vướng mắc phát sinh trong quá trình thực hiện. 

- Trung tâm Kiểm nghiệm có trách nhiệm báo cáo định kỳ, đột xuất kết 
quả kiểm nghiệm về Sở Y tế và Bộ Y tế theo quy định; kịp thời báo cáo đối với 

các trường hợp phát hiện thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng, thuốc có dấu 
hiệu giả hoặc trường hợp có nguy cơ ảnh hưởng đến sức khỏe người sử dụng. 

- Các cơ quan, đơn vị được giao nhiệm vụ tại Kế hoạch có trách nhiệm 
báo cáo, cung cấp đầy đủ, chính xác, kịp thời thông tin, số liệu có liên quan theo 
yêu cầu của Sở Y tế. 

IV. KINH PHÍ 

Kinh phí thực hiện Kế hoạch được bảo đảm từ nguồn ngân sách nhà nước 

theo phân cấp ngân sách hiện hành, được bố trí trong dự toán chi thường xuyên 
hằng năm của các cơ quan, đơn vị theo quy định của Luật Ngân sách nhà nước 

và các quy định của pháp luật có liên quan.  

V. TỔ CHỨC THỰC HIỆN 

1. Sở Y tế 

- Chủ trì, phối hợp với các sở, ban, ngành, đơn vị có liên quan tổ chức 

triển khai thực hiện Kế hoạch; hướng dẫn, kiểm tra, đôn đốc việc thực hiện các 
nhiệm vụ, chỉ tiêu về kiểm tra, giám sát chất lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc 

trên địa bàn tỉnh theo đúng quy định; tổng hợp, đánh giá kết quả thực hiện và 
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thực hiện chế độ báo cáo định kỳ, đột xuất với Bộ Y tế, UBND tỉnh theo quy định. 

- Phối hợp với Báo và Phát thanh, truyền hình Thanh Hóa và các cơ quan 

báo chí trên địa bàn tỉnh tăng cường công tác thông tin, tuyên truyền, phổ biến 
các quy định của pháp luật về quản lý chất lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc; 

tuyên truyền về công tác kiểm tra, giám sát, kiểm nghiệm chất lượng thuốc; cảnh 
báo thuốc giả, thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng; hướng dẫn các biện pháp 

nhận biết, phòng, chống thuốc giả và gian lận thương mại trong lĩnh vực dược, 
góp phần nâng cao nhận thức và trách nhiệm của các tổ chức, cá nhân trong việc 

bảo đảm chất lượng thuốc. 

- Chỉ đạo Trung tâm Kiểm nghiệm và các đơn vị trực thuộc triển khai 

đồng bộ các hoạt động chuyên môn về lấy mẫu, kiểm nghiệm, kiểm tra, giám sát 
chất lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc; xây dựng và tổ chức thực hiện kế 

hoạch lấy mẫu hằng năm trên cơ sở đánh giá nguy cơ; duy trì và nâng cao năng 
lực kiểm nghiệm, bảo đảm hoàn thành các mục tiêu, chỉ tiêu của Kế hoạch. 

- Chỉ đạo Trung tâm Kiểm nghiệm cập nhật đầy đủ, chính xác, kịp thời 

vào Hệ thống dữ liệu thông tin kiểm tra chất lượng thuốc của Bộ Y tế các thông 
tin về mẫu thuốc, nguyên liệu làm thuốc được lấy và kết quả kiểm tra chất lượng 

theo quy định. 

2. Sở Công Thương 

Chỉ đạo Chi cục Quản lý thị trường tăng cường công tác kiểm tra, kiểm 
soát thị trường đối với hoạt động kinh doanh dược trên địa bàn tỉnh theo thẩm 

quyền; phối hợp chặt chẽ với Sở Y tế, Trung tâm Kiểm nghiệm thực hiện việc 
lấy mẫu, kiểm nghiệm chất lượng thuốc trong quá trình thực thi nhiệm vụ, kịp 

thời phát hiện thuốc giả, thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng, làm căn cứ xử 
lý các hành vi vi phạm theo quy định của pháp luật.  

3. Sở Tài chính 

Trên cơ sở đề xuất của Sở Y tế và các đơn vị được giao nhiệm vụ thực 
hiện các nội dung hoạt động của Kế hoạch và khả năng cân đối ngân sách; thẩm 

định, tham mưu cấp có thẩm quyền bố trí kinh phí thực hiện Kế hoạch theo quy 
định của Luật Ngân sách nhà nước hiện hành và các quy định của pháp luật có 

liên quan. 

4. Đề nghị Báo và Phát thanh, truyền hình Thanh Hóa 

- Phối hợp với Sở Y tế và các cơ quan, đơn vị liên quan tăng cường công 
tác thông tin, tuyên truyền về hoạt động kiểm nghiệm, kiểm tra, giám sát chất 

lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc; phổ biến các quy định của pháp luật về 
quản lý chất lượng thuốc; nâng cao nhận thức của người dân trong việc sử dụng 

thuốc an toàn, hợp lý và bảo đảm chất lượng. 

- Đẩy mạnh tuyên truyền về công tác phòng, chống thuốc giả, thuốc 

không đạt tiêu chuẩn chất lượng và gian lận thương mại trong lĩnh vực dược; kịp 
thời thông tin, cảnh báo về tác hại của thuốc giả, thuốc kém chất lượng, thuốc 

không rõ nguồn gốc, xuất xứ; hướng dẫn người dân nhận biết và lựa chọn mua 
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thuốc tại các cơ sở kinh doanh dược hợp pháp. 

Yêu cầu các sở, ngành, đơn vị liên quan nghiêm túc triển khai thực hiện. 

Trong quá trình triển khai thực hiện Kế hoạch này, nếu có khó khăn, vướng 
mắc, các sở, ngành, địa phương kịp thời báo cáo UBND tỉnh (qua Sở Y tế) để 

xem xét, giải quyết./. 

 

Nơi nhận: 
- Bộ Y tế (để b/c); 
- Chủ tịch UBND tỉnh (để b/c); 
- Các Phó Chủ tịch UBND tỉnh; 
- Các sở: Y tế, Tài chính; 
- Báo và Phát thanh, truyền hình Thanh Hóa;  
- Chánh VP, các PCVP UBND tỉnh; 
- Lưu: VT, VHXHNVH. 
 

TM. ỦY BAN NHÂN DÂN 
KT. CHỦ TỊCH 

PHÓ CHỦ TỊCH 
 
 

 
 

 
 

Đầu Thanh Tùng 
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