UY BAN NHAN DAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

THANH PHO HA NOI Péoc lap — Tw do — Hanh phiic
S6: 366 /KH-UBND Ha Noi, ngay 25 thang /2nam 2025
KE HOACH

Hoat dong kiém nghiém thudc, my phim, thue phdm nim 2026

Can cir Ludt Duge s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016; Ludt sia doi, bo
sung mot so diéu cua Ludt Dwoc s6 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024;

Can cir Quyét dinh s6 11 65/0D-TTg ngay 09/10/2023 cua Thu tuong Chinh
phu: Phé duyeét Chzen luge quoc gia phat trién nganh Duoc Viét Nam giai doan

dén nam 2030 va tam nhin dén nam 2045;

- Can cur Chi thi 56 14/CT-TTg ngay 28/5/2025 cua Thu twong Chinh phu
vé xay dung ke hoach phat trién kinh té - xa hoi va dw toan ngan sach nha nuoc
nam 2026,

Can cir Théng tw lién tich s6 28/2010/TTLT-BTC-BKHCN ngay 03/3/2010

cua Bo Tai chinh, va Bo Khoa hoc va Cong ngh¢ Hudng dan quan Ly va su dung
kinh phi doi véi hoat dong kiém tra nha nudec vé chdt heong san pham, hang héa;

Can cir Thong tw 6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo Y té quy dinh
vé quan ly my pham Thong tu so 34/2025/T T-BYT ngay 03/7/2025 ciia B Y té sira
d6i, b6 sung mot sé diéu cua Thong tu so 06/2011/TT-BYT ngay 25 thang 01 nam
2011 ciia B6 trucng Bo Y té quy dinh vé quan Iy my pham;

 Can cit Thong tw s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ciia B Y té quy dinh
vé thuc hanh tot phong thi nghiém (GLP);

Can cir Thong tw s6 30/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ciia B Y té hudng dan
dp dung tiéu chudan chat luong, kiem nghiém thudc, nguyén lieu lam thuoc va thu
hoi, xu Iy thuéc vi pham,

Can cir Thong tir s 32/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ciia BS Y té quy dinh
quan ly vé chat luong thuoc co truyén, vi thuoc co truyén, duoc liéu;

Can cu Quyet dinh s6 388/0P-BYT ‘ngay 20/02/2024 cua B Y té vé viéc ban
hanh Ké hoach trién khai thiee hién Chlen luoc quoc gia phat trién nganh Duoc
Viet Nam giai doan dén nam 2030 va tam nhin @én nam 2045 theo Quyet dinh s6
1165/0D-TTg ngay 09 thang 10 nam 2023 cua Thu twong Chinh phu;

~ Can cir Tieu chudn yéu cdu chung vé nang liec cdc phong thi nghiém va hiéu
chuan ISO/IEC 17025:2017;

Can cir Quyét dinh 4015/0P-UBND ngay 06/8/2018 ciia UBND thanh phé
Ha Néi vé viéc thanh ldp Trung tdm kiém nghiém thubc, my pham, thwc pham Ha
NGgi trén co s6 tach chire nang kiém nghiém dwoc pham va my pham ciia Trung tam
Y té dy phong Ha Néi truc thudc Sé Y té; Quyét dinh sé 2858/0D-UBND ngdy
11/8/2022 cua UBND thanh phd Ha Noi vé viéc Quy dinh chirc nang, nhiém vu,
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quyén han va co cdu té chirc cua Trung tam kiém nghiém thuéc, my pham, thuc
pham Ha Noi va Quyét dinh s6 3 097/0D-UBND ngay 01/6/2024 cua UBND thanh
pho Ha Néi vé viée giao Trung tam kiém nghiém thuéc, my phdm, thyc phdm Ha
NGi thuee hién nhiém vu kiém nghiém san pham thue pham do BJ Y té quan Iy.

UBND thanh pho Ha Noi ban hanh K& hoach hoat dong kiém nghi¢m thudc,
my pham, thyc pham trén dia ban Thanh phd niam 2026 nhu sau:

I. KET QUA THU'C HIEN HOAT PONG KIEM NGHIEM THUOC,
MY PHAM, THUC PHAM NAM 2025

1. Két qua thuc hién

Ngay 31/12/2024, UBND Thanh phdé Ha No6i ban hanh Ké hoach sb
403/KH-UBND vé K& hoach hoat dong kiém nghi¢m thudc, my phém, thuc phém
nim 2025, trong d6 giao SO Y té chi dao, phdi hop véi cac S&, ban, nganh Thanh
phé chi dao Trung tim kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham Ha Noi 1 don vi
thuong truc, lam dau mdi xay dung ké hoach chi tiét, trién khai thuc hién. Thuc
hién Ké hoach 403/KH-UBND, Trung tam kiém nghiém thudc, my phém, thuc
pham Ha Noi da xay dung Ké hoach chi tiét trién khai thuc hién. Pén thang 11
nam 2025, két qua dat duoc:

- Giam sét chat luong va léy mau kiém tra chét luong tai 986 co s& thudc
tat ca cac loai hinh. Tong s6 mau thuc, my pham da liy va kiém tra chat lugng
2.315 mau (dat 96,4% so véi ké hoach), twong tmg hon 190 hoat chat. Trong do,
phat hién 15 miu thudc khong dat chat luong, 04 miu thudc nghi ngd gia, 09
mau duogc lidu/ vi thude cb truyén, 03 miu my pham, 01 mau khac khong dat
chét luong. Ngoai ra, ¢ 03 miu my pham trén nhin c6 cac ndi dung khong phu
hop v6i quy dinh tai Thong tu 06/2011/TT-BYT.

- Kiém tra chat luong thudc, my pham va cac san pham thyc pham do B
Y té quan 1y trén dia ban Thanh phd di dwgc danh gia dat yéu cau tiéu chuan
GLP theo thong tu 04/2018/TT-BYT va tiép tuc duoc duy tri, danh gid cong
nhan mo rong cac phép thir trén dbi twong mau thuc pham dap tng tiéu chuan
ISO/IEC 17025:2017 trong nam 2025.

- Duy tri cong tac thong tin, mang ludi trong hoat dong kiém soat chat
luong thubc, my pham.

- Thuong xuyén dio tao, nang cao niang luc cho can bd 1am cong tac kiém
tra chat luong thudc, my pham, thyc pham.

2. Panh gia két qua dat dwoe va nhirng thuén loi, khé khin

2.1. Panh gia két qua dat dwoc

Trong ndm 2025, Trung tdm Kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham
Ha Noi da trién khai déng bo cac hoat dong kiém tra, giam sat chat luong, léy
mau va kiém nghiém thubc, my pham, san pham thyc pham do Bo Y té quan ly
trén dia ban Thanh phd theo dung quy dinh hién hanh.

Cong tac kiém tra, giam sat va 1ay miu duoc thuc hién tai nhiéu loai hinh
co s0, tAp trung vao cac nhom san pham, hoat chat co nguy co cao, gop phan kip
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thoi phat hién, canh bao va tham muu xir Iy cac van dé vé chat lugng. Hoat dong
kiém nghiém duoc trién khai dam bao dung tiéu chuan, yéu cau ky thuét va tién
do, ting budc mé rong phd hoat chit, phép thir, ning cao ning lyc kiém
nghiém.

Cong tac cap nhat thong tin, bao cdo dinh ky va thiét lap, duy tri mang
ludi quan ly chét luong thude tai cac co so y té trén dia ban Thanh phé duoc
thuc hién dﬁy du, phuc vu hi€u qua cong tac quan 1y nha nudc. Cong tac dao tao,
bdi dudng chuyén mén cho can b, vién chirc duge chi trong, dap Gmg yéu cau
nhiém vu chuyén mon duogc giao.

2.2. Thuan lgi

Cé6 chuce nang, nhiém vu theo quy dinh cua Bo Y té; UBND Thanh phé)
giao bo sung nhiém vy kiém nghiém san pham thuc pham do B Y té quén 1y.

Phong thtr nghiém dat GLP va ISO/IEC 17025; doi ngii can bo c6 trinh do
chuyén mon, kinh nghié¢m.

2.3. Khé khin

Khéi lwong mau va yéu cau kiém nghiém nhiéu, trong khi ngudn luc vé
kinh phi, nhan luc va trang thiét bi con han ché.

Nhiéu phép thir, hoat chit méi doi hoi dau tu 16n vé trang thiét bi, chat
chuan va trinh d6 chuyén sau.

Kinh phi cho hoat dong liy mau, kiém nghiém va duy tri GLP, ISO/IEC
17025 chwa dép tng day da nhu cau thuc té.

Cong tac kiém tra, gidm sat chat lugng tai cac co sé phan bd rong, bién
dong va con gap khoé khan.

II. MUC TIEU VA CHI TIEU CO BAN

1. Muc tiéu chung

Kiém tra, gidam sat cht luong va Iy mau thudc, my pham. Nghién ctru phat
trién k¥ thuat kiém nghiém thudc, my pham, san pham thyc pham do Bo Y té quan
Iy trén dia ban, cong tac quan 1y chét luong, chi dao va huéng dan vé mat chuyén
mon k¥ thuat, nghiép vu cho cac don vi hanh nghé trén dia ban. Truyén thong, tng
dung cong nghé thong tin trong hoat dong va quan 1y chét luong thudc, my pham,
thuc pham nham cung cap, quan 1y théng tin vé chat luong chinh xéc, kip thoi dén
co quan quan ly, cac doanh nghi€p va nguoi dan.

2. Muc tiéu co ban:

2.1 Muc tiéu 1: Kiém tra, giam sat chat luong va ldy mau thudc, my
pham, san pham thuc phdm do BO Y té quan 1y dé kiém tra chat luong

- Kiém tra giam sat khoang 1000 co s& thudc tat ca cac loai hinh (san
xuat; xuat nhap khau; ban budn; ban 1&; cap phat, st dung, pha ché).

- Lay 2200 mau (Can ctr dinh mirc quy dinh tai Thong tu 03/2023/TT-BYT
ngdy 17/02/2023 ctia Bo Y té), twong tmg véi khoang 190 hoat chit, trong d6 chu
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trong cég mau thudc dE}nh muc hoat chét wu tién léy mau theo khuyén cao cua
Vién Ki€ém nghiém thudc Trung wong nam 2026.

~ 2.2. Myc tigu 2: Kiém nghiém miu thubc, my phépl, san pham thuc
pham dp BQ Y t€ quan ly toan dién, kip thoi dép tng yé€u cau cia quan ly nha
nuég: vé chat lugng va ddm bdo duy tri quan ly phong tht nghiém theo ti€u
chuan GLP va ISO/IEC 17025

- Ta‘lrng cudng, phat trién ning luc kiém nghiém cac san pham thyc pham
do BO Y té quan 1y.
- 95% m§11,1 lay du’qp kiém tra chat luong theo dung yéu cau tiéu chuan da
dang ky, cong bo va tra két qua dang thoi han quy dinh.
- 100% cac miu my pham, thyc pham duoc phan tich cac chi tiéu vé an toan.
- 100% cac mau do phong kiém tra linh vuc y té - S& Y té, Cong an gui
dén dugc tra 101 kip thoi phuc vu cong tac quan 1y nha nudc.

- 100% céc mau tqhuf)cz nguyén li§u lé}m thquéc, my pham, sép pham }huc
phém khong dat tiéu chuan chat lugng, mau tién kiém dugc bao cdo vé BO Y t€, S&
Y té theo quy dinh.

- Duy tri cac hoat dong dam bao chat luong két qua thir nghiém theo quy
dinh cua GLP va ISO/IEC 17025.

, 2.3. Muyc tiéu 3: Qeip nhat t}}éng tin, mang luoi trong hoat dong quan 1y

chat luong thuoc, my pham, san pham thyc pham do By Y t€ quan ly
2.4. Muc tiéu 4: Pao tao, nang cao nang luc kiém nghiém
III. NHIEM VU VA GIAI PHAP THU'C HIEN
1. Cong tac 1anh dao chi dao

- Xay dung ké hoach chi tiét hoat dong kiém nghiém thudc, my phém, thuc
pham nam 2026.

2. Cong tac chuyén mon

) 2.1. Cﬁr}g tac kiém? tra, giam Si:lt chit lwgng yz‘l lay mzflu thude, my
pham, san pham thuc pham do By Y té quéan ly dé kiém tra chat lwgng

2.1.1. Kiém tra, giam sdt chit lwong
- T6 chirc cac doan kiém tra, giam sat dinh ky va dot xuét theo yeu cau

ctia lanh dao S¢'Y té va lanh dao trung tam. C6 ké hoach phan cong cu thé danh
sach doan theo timg thang, danh sach cac co so cu thé theo ting tuan.

- Panh gia thuc trang tinh hinh chat luong thude, my pham, cong tac dam
bao chat lugng thude, my pham tai cac co so san xuat, kinh doanh, str dung, bao
c40 S Y té dinh ky.

- Giam sat chat luong thudc tién kiém: kiém tra, 14y mau, kiém nghiém
mau, tong hop bao cio giri Cuc quan 1y Duoc, Vién kiém nghiém thudc Trung
wong, SO Y té hang thang.

2.1.2. Ldy mdu thuéc, my phdm, sin pham thwce phim do By Y té quin
Iy d@é kiém tra chit lwong
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Lay méu thudc, my pham... dé kiém tra chat lugng phu hop véi quy dinh
hién hanh va cac vin ban huéng dan chuyén mén ciia Cuc quan ly Duoc, Cuc
quan 1y Y duoc hoc ¢6 truyén, So Y t&, Vién Kiém nghiém thudc Trung wong va
diéu kién thyc té mot cach khoa hoc, cha dong dam bao thoi gian tra 10 két qua
clia cac mau ldy theo quy dinh.

2.2. Cong tac kiém nghiém méu

2.2.1. Kiém nghiém mdu thudc, my pham, san phiam thuc phim do Bo Y té
qudn ly

- Kiém nghiém thudc, my pham, san pham thuc pham do Bo Y té quan Iy
dam bao ding quy dinh vé tiéu chuan chat lugng, tinh an toan, kip thoi vé thoi gian.

- Chii dong mé rong phod hoat chat/ phép thir kiém nghiém, tir d6 nang cao
nang lyc, dam bao muc tiéu kiém nghi¢m chét luong toan di¢n ddi véi cac miu
thudc, my pham, san pham thyc pham do B9 Y té quan 1y.

- Duy tri dam bao céc diéu kién cho hoat dong kiém nghiém mau.

2.2.2. Céng tdc duy tri quén Iy phong thir nghiém theo tiéu chuin GLP
va ISO/IEC 17025

- Duy tri, cap nhat, hoan thién, cai tién hé théng quan ly chit luong cua
phong thi nghiém phu hop, dap tmg yéu cu cia ca hai hé thong quan 1y GLP
va ISO/IEC 17025.

- Thiét 1ap chat chuan/ddi chiéu str dung trong phong thi nghiém dép tng
nhu ciu su dung (Cao dugc li¢u chuan/Cao duoc liéu ddi chiéu; Tinh dau
chuan/Tinh dau ddi chiéu; Dugc liéu chuan/Dugc liéu doi chiéu).

- Duy tri co s& vat chat dam bao theo quy dinh ctia GLP va ISO/IEC 17025.
Thyce hién cac hoat dong dam bao an toan lao dong va moi truong thir nghiém.

2.3. Cong tac cap nhat thong tin, mang ludi trong hoat dong quan ly
chit lwgng thudc, my pham, san pham thwc phidm do Bj Y té quan ly

- Cap nhat, trao doi khai thac thong tin vé hoat dong giam sat, quan ly
chét luong thude, my pham, san pham thuc pham do Bo Y té quan 1y san xut,
luu thong trén dia ban thanh phé Ha N§i, cac thong tin vé canh giac Duoc.

- Thiét 1ap va duy tri mang ludi quan 1y chat luong thudc tai cac bénh
vién, don viy té co s& trén dia ban Thanh phé.

2.4. Cong tac dao tao, ning cao ning lwc kiém nghiém

- Tham dy hoi nghi, hoi thao vé kiém nghi¢m, vé cong tac quan ly chét
luong thudc, my pham...

- Duy tri cong tac dao tao theo ké hoach va thong bao ctia don vi t6 chirc
(Vién, truong...).

- T6 chirc cac 16p dao tao, bdi dudng chuyén mon, nghiép vu.

IV. NGUON KINH PHi THU'C HIEN

Ngan sach cap thanh phd.

V. PHAN CONG THUC HIEN



1.S¢ Y té

1.1. Chu tri, phdi hop véi S¢ Tai chinh va cac SO, ban, nganh Thanh phd
va don vi ¢0 lién quan chi dao Trung tam kiém nghi¢m thudc, my phém, thuc
pham Ha Nai:

- La don vi thuong truc, lam dau mdi xay dung ké hoach chi tiét, trién
khai, thuc hién.

- Thuong xuyén theo doi, kiém tra, gidm sat cac hoat dong chuyén mon va
danh gia hiéu qua cua cac hoat dong.

- Lam dau mdi tong hop va bao cio két qua hoat dong.

- Chi dao cac don vi trong nganh phéi hop td chirc thuc hién cac hoat
dong theo K& hoach.

1.2. Chu tri kiém tra gidm sat va dinh ky so két, tong két, danh gia rat
kinh nghiém viéc thuc hién cac ndi dung ciia Ké hoach;

1.3. Pinh ky hang nim tong hop, bao cao UBND Thanh pho két qua thuc
hién va kién nghi giai quyét nhitng van dé méi phat sinh vuot tham quyén.

2. S¢ Tai chinh

Can ctr vao cac ndi dung cua K& hoach da duoc phé duyét, trén co s¢ dé
xudt ciia SO Y té, can ctr kha ning can d6i ngan sach, S¢ Tai chinh phéi hop véi
cac don vi tham muu, bao cio Uy ban nhan dan Thanh phd vé ngudn kinh phi dé
thuc hién cac ndi dung theo dung tién do ké hoach. Pong thoi hudng dan cac
don vi st dung va thanh quyét toan kinh phi dang Luat Ngan sach Nha nudc.

Uy ban nhan dan Thanh phd yéu cau cac S&, ban, nganh ctia Thanh phd va
cac don vi ¢0 lién quan trién khai thuc hién; dinh ky béo cao két qua va kho khan
vudng méc giri vé So'Y té dé tong hop bao cdo UBND Thanh phd./.

Noinhgn:  *~ 1 TM. UY BAN NHAN DAN
- Chu tich UBND Thanh pho; ) KT. CHU TICH
- Céc Phé Ch tich UBND Thanh phé; Y »ff/
- Cuc QLD - BYT; < ‘. TICH
- Cac S6: YT, TC, KH&CN; pem—— P
- Cuc QLTT Ha Noi;

- VPUB: CVP, PCVP P.T.T.Huyén;
Phong KT, KGVX, TH;
- Luu: VT, KGV Xy
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