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Lay mau thudc, nguyén liéu lam thuoc
trén dia ban tinh giai doan 2027 - 2030

Thuc hién Thong tu s6 30/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 cua Bo truong,
Bo Y té huéng dan 4p dung tiéu chuan chat wong, kiém nghiém thudc, nguyén
licu 1am thudc va thu hdi, xir Iy thudc vi pham; theo dé nghi cua So Y té tai To
trinh s6 8552/TTr-SYT ngay 28/8/2026; UBND tinh ban hanh Ké hoach lay mau
thudc, nguyén lidu lam thudc trén dia ban tinh giai doan 2027 - 2030, nhu sau:

I. MUC PiCH, YEU CAU
1. Muc dich

- Trién khai thuc hién dong bo, hiéu qua cac quy dinh cta phap luat vé
kiém tra, gidm sat chat lwong thudc, nguyén liu lam thudc; ting cuong Kiém
soat chit lwong thudc, nguyén liéu 1am thudc hru hanh, st dung trén dia ban
tinh; kip thoi phat hién, canh béo, xtr Iy cac truong hop thude gia, thubc khéng
dat tiéu chuan chat lwong, gop phan bao vé, chim soc va nang cao suc khoe
Nhén dan.

- Nang cao hiéu huc, hiéu qua quan Iy nha nudc vé chat luong thube; tang
cuong nang lyc h¢ thong kiem nghiém cua tinh, dap ng yéu cau quan ly, kiem
tra, gidm sat chat luong thuoc theo quy dinh.

2. Yéu cau

- Viéc trién khai thuc hién K& hoach phai bao dam déng b, théng nhat,
dung d6i twong, ndi dung, tién d6 va theo quy dinh cua phap luat; gan trach
nhiém cua co quan quan Iy nha nudc, don vi kiém nghiém va cac co quan, don
vi c0 lién quan.

- Hoat dong lay mau, kiem nghiém duoc thuc hién theo nguyén tac quan
Iy nguy co, c6 trong tam, trong diém; uu tién lay mau d6i vai thude, nguyén lieu
lam thubc c6 nguy co cao vé chat lugng, thudc ¢ phan anh, khiéu nai, thudc co
nguy co bi lam gia, thudc str dung nhiéu tai cac co s& kham bénh, chira bénh va
cac nhom thudce theo yéu cau quan Iy cua Bo Y té.

- Bao dam tinh khach quan, chinh xac, kip thoi trong toan b qua trinh lay
mau, bao quan, van chuyén, kiém nghiém, danh gia chat luong va xt Iy két qua
kiém nghiém theo dung quy dinh cua phép luat.

- Thuc hién day du viéc cap nhat thdng tin lay mau, két qua kiém nghiém
va xu ly thudc vi pham trén Hé thdng dir liéu thdng tin kiém tra chat egng thudc
ctia Bo Y té; tang cuong ung dung cdng nghé thdng tin trong quan ly, giam sét
va bao cao.
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- Tang cudng phéi hop gitta cac co quan quan Iy nha nudce, cac don vi
chuyén mdn, luc lugng chirc nang va chinh quyén dia phuong trong kiém tra,
giam sat, xu ly vi pham ve chat lugng thuoc, gop phan phong, chong thuoc gia,
thuoc kém chat luong va gian lan thuong mai trong linh vuc duoc.

Il. MUC TIEU

1. Muc tiéu chung

Kiem soat hiéu qua chat luong thudc, nguyén lieu lam thudc hwu hanh va
su dung trén dia ban tinh; chu dong phat hi¢n, canh bao va xu ly kip thoi thuoe
khong dat tiéu chuan chat lugng, thudc gia; nang cao nang luc hé thong kiém
nghiém, dap Gng yéu cau quan ly nha nugc ve chat luong thudc theo quy dinh

cua Luat Dugc va Thong tu s6 30/2025/TT-BYT va cac quy dinh cta phap luat
co lién quan, gop phan bao dam quyen lgi va sticc khée ctia Nhan dan.

2. Muc tiéu cu thé

- Hang nam to chic thuc hién viéc Iay 890 mau dé kiém tra, glam sat chét
leong thUOc nguyén lieu lam thudc va tiép nhan, kiém nghiém cac mau phat
sinh, dot xuét do co quan chtrc nang, cac doan thanh tra, kiém tra gui dén.

- Thyc hign kiém nghiém, danh gia chat lrgng va tra két qua kiém nghiém
kip thoi, chinh xac; thuc hién vigc giam sat chét lugng nhoém thudc co nguy co
cao, thuéc c6 phan anh vé chét lwong, thudc cé nguy co bi lam gia, thudc s
dung nhidu tai cac co s¢ khdm bénh, chira bénh.

- Cap nhat day du, chinh xac, kip thoi 100% thong tin vé mau thudc,
nguyén licu lam thuoc duoc lay va ket qua kiem nghigm 1en H¢ thong dir ligu
thong tin kieém tra chat luwgng thuoc cua B Y t€ theo quy dinh.

- Kip thoi tong hop, phan tich két qua kiem nghiém, nhan dién nguy co va
tham muu co quan c6 tham quyén thuc hién cac bién phap quan ly, canh béo,
thu hoi, xt ly thuoc vi pham theo quy dinh.

I11. NOI DUNG VA CAC HOAT PONG

1. Cong tac lanh dao, chi dao

- S6 Y té chi dao Trung tdm Kiém nghiém va cac don vi ¢6 lién quan trien
khai thuc hién cong tac kiém tra, gidm sat chat lugng thuoc, nguyén liéu lam
thuoc thuong xuyén trén dia ban tinh, dam bao theo ding cic quy dinh cua
Chinh pha, B6 Y t&, UBND tinh.

- Trung tdm Kiém nghiém ting cuong cong tac kiem tra, giam sét chat
leong thuoc, nguyén liu lam thudc trén dia ban tinh; chi dong phoi hop véi cac
co quan, don vi lién quan trong viéc phat hi¢n, canh bao, thu hoi va xu Iy thuoc

khong dat tiéu chuan chét lwong, thUOc gia theo quy dinh; d¢dng thoi nang cao
ning luc kiém nghiém dap ung yéu cau phuc vu cong tac quan 1y nha nudc.

2. Thong tin, gido duc, truyén thong
- Tang cudng tuyén truyén, phd bién cac quy dinh cua phap luat vé& san



3

XUat, kinh doanh, bao quan, sir dung thubce; nang cao nhan thic va trach nhiém
cua cac to chac, ca nhan trong viéc bao dam chat lwgng thuoc, nguyén liéu lam
thuoc trén dia ban tinh.

- Xay du’ng cac chuyén d&, chuyén muyc, phéng su, phim tai liéu, trailer
tuyén truyen Vé vai tro, y nghia va hi€u qua cua cong tac kiém tra, glam sét chat
lugng thudc; tac hai cua thubc gia, thuéc khong dat tiéu chuan chat lugng;
hudng dan nhan biét, hra chon va sir dung thubc an toan, hop ly.

- Tang cudng phédi hop véi cac co quan théng tan, bao chi trong cong tac
truyén théng vé kiém nghiém thube, dau tranh phong, chéng thudc gia, thudc
kém chat lugng, gian lan thuong mai; kip thoi théng tin cac canh bdo vé chat
lugng thubc theo quy dinh.

3. Hoat dgng chuyén mon

3.1. Cong tac giam sat chdt lweng va ldy mdu thuédc, nguyén ligu 1am
thude dé kiém tra chat lwong

- T6 chirc hoat dong ldy mau theo ké hoach hang nim trén co s& danh gia
nguy co, ¢ trong tam, trong diém; wu tién ldy mau d6i véi thubc, nguyén licu
lam thubc c6 nguy co vi pham chat luong, thuoc c6 phan anh, thude co nguy co
bi 1am gia; két hop vai hoat dong kiém tra, gidm sét chat lugng thudc, nguyén
liéu 1am thudc thudng xuyén tai cac co s¢ san xuét, kinh doanh, bao quan va str
dung thudc trén dia ban tinh; bao dam tinh khach quan, bao mat va dap ung yéu
cau kiém tra, giam sat dot Xuat.

- T6 chic kiém nghiém, phan tich chat lugng va tra két qua cac mau
thudc, nguyén lidu lam thudc bao dam kip thoi, chinh xac, khéch quan; cap nhat
day du két qua kiém nghiém trén Hé thong dir liéu théng tin kiém tra chat lwong
thudc cua Bo Y té theo quy dinh.

- Danh gia thuc trang chat lwong thudc, nguyén liéu lam thUOc Ivu hanh
trén dia ban; phan tich, tong hop, du bao, x4c dinh nguy co, dé xuit cac giai
phap nang cao hiéu qua quan ly chét luong thUOc

- Phoi hop thyc hién lay miu kiem nghiém thuoc, nguyén licu lam thuoc
thudéc chuong trinh chi dao tuyén cua Vién Kiém nghiém thuoc Trung wong,
Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢o truyén va cac don vi c0 lién quan.

- To Chu’c cac doan kiém tra lién nganh (khi can thiét) vé trong cac dot
cao diém vé phong chéng hang gia, hang kém chat lugng va gian lan thu:ong

mai; phoi hop kiém nghiém, danh gia chat luong cac mau phuc vy cong tac
thanh tra, kiém tra va xu Iy vi pham theo quy dinh.

3.2. Cong tac kiém nghiém

- Thuc hién kiém nghiém, phan tich mau thudc, nguyén liéu l1am thudc tai
phong thi nghiém bao dam kip thoi, chinh xac, khach quan, lam can ¢t phuc vu
cong tac quan ly nha nudc va xi ly vi pham theo quy dinh (néu co).

- Duy tri hoat dong phong kiém nghiém dap ung tiéu chuan GLP-WHO
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(Thuc hanh t6t phong kiém nghiém thudc theo quy dinh cua To chuc Y té thé
gi¢i) va tiéu chuan ISO/IEC 17025; timg budc ning cao nang luc kiem nghiém
dap tng yéu cau quan ly chat luong thuoc trong tinh hinh méi.

- BO tri kinh phi, nhan lyc pht hop; dau tu, cai tao co so vat chat, mua
sam trang thict bi, hoa chat, vat tu lay mau, phuong tién phuc vu cong tac kiem
nghiém dam bao hiéu qua, tiét kiém, tranh lang phi.

3.3. Cong tic dao tao, ndng cao ning luckiém nghiém

- T6 chuc tap huan, dao tao va dao tao lai vé “Thyc hanh tét phong kiém
nghiém GLP va ISO/IEC 170257, cap nhat cac quy dinh méi cua phap luat vé
quan ly chat lwong thudc, nguyén liéu 1am thudc va cac ky thuat kiém nghiém
mGi nhdm nang cao ning lwc chuyén moén cho doi ngi can bo kiém nghiém.

- T6 chic tap huan cac quy dinh vé ldy mau phuc vu quan 1y nha nudc;
nang cao ky nang danh gla nguy co, giam sat chat lwong thuéc va ung dung
cdng nghé thong tin trong cong tac quan Iy chat luong thudc.

- Thuc hién viéc nghién cau, 4p dung cac tiéu chuan chét lrong vé thudc,
nguyén li¢u lam thuoc; nang cao nang lyc kicm nghiém dap tng yéu cau quan ly
nha nudc ve chat luwong thuoc.

4. Congtac bao cao

- SO Y t€ Ia co quan dau moi tiép nhan, tong hop, déanh gid tinh hinh, ket
qud thyc hign Ke hoach; bao cao UBND tinh va tham muu chi dao, gidi quyet
nhimg khé khan, viedng mac phét sinh trong qua trinh thuc hién.

- Trung tam Klem nghlem co trach nhi¢m bao cdo dinh ky, dot Xuat két
qua kiém nghiém vé So Y té va Bo Y té theo quy dinh; kip thoi bao cdo d6i voi
cac truong hop phét hién thudc khong dat tiéu chUan chét lugng, thudc c6 dau
hi¢u gia hoac truong hop cé nguy co anh huong den suc khoe nguoi st dung.

- Cac co quan, don vi dugc giao nhiém vu tai Ké hoach co trach nhigm
bao cao, cung cap day du, chinh xac, kip thoi thong tin, so ligu co lién quan theo
yéu caucua So 'Y te.

IV. KINH PHI

Kinh phi thyc hién Ké hoach duoc bao dam tir nguon ngan sach nha nuéc
theo phan cap ngan sach hién hanh, duoc b tri trong du toan chi thudng xuyén
hang nim ctia cic co quan, don vi theo quy dinh ctia Luat Ngan sach nha nuwdc
va cac quy dinh cua phap luat co lien quan.

V. TOCHUC THUC HIEN
1.S6Y té

- Chu tri, phdi hop véi cac sd, ban, nganh, don vi ¢ lién quan t6 chuac
trién khai thuc hién Ké hoach; huéng dan, kiém tra, don dbc viéc thuc hién cac
nhiém vu, chi tiéu vé kiém tra, giam sat chat luong thuoc, nguyén liéu lam thubc
trén dia ban tinh theo dung quy dinh; tng hop, danh gia két qua thuc hién va
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thuc hién ché d6 bao céo dinh ky, dotxuat vai Bo Y té, UBND tinh theo quy dinh.

- Phdi hop véi B&o va Phét thanh, truyén hinh Thanh Hba va céc co quan
bao chi trén dia ban tinh tang cuong cong tac thong tin, tuyen truyén, pho bién
cac quy dinh cua phap luat vé quan ly chat luong thuéc, nguyen licu 1am thuéc;
tuyén truyen Ve cong tac kiém tra, giam sat, kiém nghiém chat luong thuéc; canh
béo thudc gia, thudc khong dat tiéu chuan chat lwong; hudng dan cac bien phap
nhan biét, phong, chéng thudc gia va gian lan thuong mai trong linh vyc duoc,
gop phan nang cao nhan thirc va trach nhiém cua cac to chirc, c& nhan trong viéc
bao ¢am chat luong thubc.

- Chi dao Trung tdm Kiém nghiém va cac don vi truc thudc trién khai
ddng bo céc hoat dong chuyén mdn vé ldy mau, kiém nghiém, kiém tra, giam sat
chat lugng thudc, nguyén ligu lam thuoc; xay dung va to chirc thuc hign ké
hoach lay mau hang nim trén co s& danh gia nguy co; duy tri va nang cao nang
luc kiém nghiém, bao dam hoan thanh cac muc tiéu, ch1 tieu cua Ké hoach.

- Chi dao Trung tm Kiém nghiém cap nhat day du, chinh xéac, kip thoi
vao Heé théng dir liéu théng tin kiém tra chat hrgng thudc cua Bo Y té cac thong
tin vé mau thudc, nguyén liéu 1am thudc duoc lay va két qua kiém tra chat lugng
theo quy dinh.

2.S56¢ Cong Thuong

Chi dao Chi cuc Quan ly thi trudng ting cuong cdng tac kiém tra, kiém
soat thi truong d6i v6i hoat dong kinh doanh duogc trén dia ban tinh theo tham
quyen phol hop chat ché voi S Y té, Trung tam Kiém nghiém thuc hién viéc
lay mau, kiém nghiém chat lugng thudc trong qua trinh thyc thi nhiém vy, kip
thoi phat hién thudc gia, thudc khong dat tiéu chuan chat lwong, lam cin cir Xt
ly cac hanh vi vi pham theo quy dinh cua phap luat.

3.S6 Taichinh

Trén co s& d& xuat cua So Y té va cac don vi dugc giao nhiém vu thuc
hién cac noi dung hoat dong cua Ké hoach va kha nang can dbi ngan séch; tham
dinh, tham muu cap c6 tham quyén bé tri kinh phi thuc hién Ké hoach theo quy
dinh cua Luat Ngan sach nha nudc hién hanh va cac quy dinh cua phép luat co
lién quan.

4.Pé nghi B4o va Phat thanh, truyén hinh Thanh Hoa

- Phdi hop véi So Y te va cac co quan, don vi lién quan tang cu:0’ng cong
tac thong tin, tuyén truyén vé hoat dong kiém nghiém, kiém tra, giam sat chat
lugng thudc, nguyén lieu 1am thudc; phd bién cac quy dinh cua phap luat vé
quan ly chat lwong thudc; nang cao nhan thic ctia ngudi dan trong viéc sir dung
thudc an toan, hop ly va bao d¢am chat lugng.

- Pay manh tuyén truyén vé cong tac phong, chéng thudc gia, thudc
khong dat tiéu chuan chét lrong va gian lan thuong mai trong linh vuc dugc; kip
thoi thdng tin, canh bao vé tac hai cua thubc gia, thudc kém chat lugng, thudc
khong rd ngudn goc, Xuat xt; hudng dan ngudi dan nhan biét va hra chon mua
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thudc tai cac co s kinh doanh dugc hop phap.

Yéu cau céc s6, nganh, don vi lién quan nghiém tiic trien khai thuc hién.
Trong qua trinh trién khai thuc hién Ké hoach nay, néu co kho khin, vudng
mac, cac so, nganh, dia phuong kip thoi bao cdo UBND tinh (qua S& Y té) dé
xem xét, giai quyét./.

Noi nhén: TM. UY BAN NHAN DAN

-BoY té (dé blc); KT.CHU TICH

- Cha tich UBND tinh (dé b/c); S g
- C4c Phé Cha tich UBND tinh; HO CHU TICH

- Cac so: Y té, Tai chinh;

- B4o va Phat thanh, truyén hinh Thanh Hoa;
- Chanh VP, cac PCVP UBND tinh;

- Luu: VT, VHXHuw.

Piu Thanh Tung
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