DE XUAT DE AN
Pé 4an quy hoach hé thong klem nghiém, klem dinh Nha nuéc vé duwge
pham, my pham, thuc pham chirc nang

I. Tén chwong trinh, du 4n

Xay dung D% an quy hoqch hé thong kiém nghiém, kiém dinh Nha nudc vé
dugc pham, my pham, thuc pham chirc nang.
I1. Tén nha tai tro, dong tai tro

Ngan sach nha nudec.

I1I. Tén co quan chu quan

- Co quan chil quan: Bo Y té

- Pon vi dau mbi: Cyc Quan ly Duoc,

- Bon vi phdi hop:

+ Cac Cuc: An toan thuc phém, Quan ly Y Dugc cd truyén, Khoa hoc cong
nghé va Pao tao;

+ Céac Vu: Trang thiét bi va cong trinh y té, T chirc can bd, Ké hoach Tai
chinh, Phap che;

+ Vién KN thqéc TW, Vién KN thudc Tp. Hd Chi Minh, Vién KDQG vic
xin va sinh pham y t€, Vién KN an toan v€ sinh thyc pham Qudc gia;

+S& Y té va cac TTKN duoc chon 1am TTKN khu vue.

IV. Co sé dé xuét chwong trinh, dé 4n

1. Co so phap ly:

1. 1 . Cdc quy dinh phdp ludt lién quan dén dé an Quy hoach hé thong kiém nghiém,
kiém dinh Nha nudée:

@) Quyet dinh 50 68/QP-TTg ngay 10/01/2014 ciia Thit tuéng Chinh phi
Vé, viéc phé duyét (;hién lu’oc, quoc gia phat trién nganh Dugc Viét Nam giai doan
dén nadm 2020 va tdm nhin dén ndm 2030:

- D%ém ¢ khoan 2 Muc II,I: Q}ly hoach hé théng kiém nghiém dugc phém
vaq san pham anh hudng truc ti€p d@n suc khoe con nguoi; Xé}y du’pg trung tam
ki€ém pghiém khu vuc tai cac tinh mi€n nn phia Béc, cac ti,nh dfmg bang va duyén
hai Bac B, mién Trung, Tay Nguyén va Dong Nam Bo; sap xép va nang cao hi¢u
qua hoat dong cta cac trung tdm ki€ém nghi€ém con lai.

- Danh muc céchu’ an tap trung, uu dai dau tu tai Phu luc bao gém Du an
thg‘mh lap trung‘tém lgiém nghiém khu v 05 trung tdm ¢ 5 vung: mi€n nii phia
Bac, c4c tinh dong bépg va duyén héi Bac B0, miér} Trung, Tay Nguyén va Dong
Nam B¢ :[rén co s& dau tu nang cap Trung tAm ki€ém nghiém manh cua 05 tinh,
thanh pho trong khu vuc.

b) Luat Dugc 2016:

- Khoan 5 Piéu 104 quy dinh: Thi tuéng Chinh phti ban hanh quy hoach



hé théng kiém nghiém cta Nha nuéc, co sé kinh doanh dich vu kiém nghiém
thude, nguyén liéu lam thude; quy dinh vé hé thong td chirc, co sé vat chat va hoat
dong cua cac co s kiém nghiém thude, nguyén liéu lam thude ctia Nha nudc.

¢) Quyét dinh sb 2614/QD-BYT ngay 16/7/2014 ctia Bo truong Bo Y té
Trién khai thuc hién Chién luoc qudc gia phat trién nganh Duge Viét Nam giai
doan dén nam 2020 va tAm nhin dén nam 2030 theo Quyét dinh s6 68/QD-TTg
ngdy 10/01/2014 ctia Thii tuéng Chinh phu, trong d6 muc 2.3 ¢6 ké hoach:

- Thanh 1ap 5 TTKN khu vyuc vé thudc va san pham anh hudng truc tiép
dén suc khoe con ngudi tai cac tinh mién ndi phia Béc, cac tinh ddng bang va
duyén hai Bic Bo, mién Trung, Tay Nguyén va DPong Nam B0 trén co so cac trung
tdm hién co.

- Sap sap xép lai cac trung tAm kiém nghiém thudc, my pham va san pham
anh hudng truc tiép dén strc khoe con nguoi truc thude S¢ Y té cé4c tinh/thanh
pho;

- Hudng dan trién khai thanh 1ap luc luong kiém soat vién chét luong thude,
m§ pham va san phim anh huéng tryc tiép dén strc khde con ngudi.

¢) Nghi quyét s6 20-NQ/TW ngay 25/10/2017 ctia Hoi nghi 1an thr sdu Ban
chap hanh trung wong Pang khéa XII vé ting cudng cong tac bao vé, cham soc
va nang cao strc khoe nhan dan trong tinh hinh mai;

d) Nghi quyét s 139/NQ-CP ngay 31/12/2017 ctia Chinh pht ban hanh
Chuong trinh hanh dong ctia Chinh pha thyce hién Nghi quyét s6 20-NQ/TW ngay
25/10/2017 ctia Hoi nghi 1an thir sau Ban Chap hanh Trung wong Pang khéa XII
vé tang cudmg cong tac bao vé, cham soc va nang cao stc khde nhan dan trong
tinh hinh md;

d) Quyét dinh s6 1624/QD-BYT ngay 06/3/2018 vé viéc Ban hanh Chuong
trinh hanh dong ctia Bo Y té thyc hién Nghi quyét s6 20-NQ/TW ngay 25/10/2017
ctia Hoi nghi 1an tht sdu Ban Chap hanh Trung uong Pang khéa XII vé ting
cuong cong tac bao ve¢, cham soc stic khoe nhan dan trong tinh hinh mai;

1.2. Cdc quy dinh phdp ludt lién quan dén co cdu t6 chirc ciia hé thong kiém
nghiém:

a) Thong tu lién tich s6 51/2015/TTLT-BYT-BNV ngay 11/12/2015 clia
Bo Y té va Bo Noi vu hudng dan chie nang, nhiém vy, quyén han va co ciu t6
chtrc ctia S& Y té thude Uy ban nhan dan tinh, thanh phd truc thudc Trung wong
va Phong Y té thudc Uy ban nhan dan huyén, quén, thi x4, thanh phd thudc tinh.
Theo d6, vé co ciu t6 chirc va bién ché, Trung tam kiém nghiém thude, my pham,
thuc phém 1a mot trong cac don vi su nghi€p cong lap truc thudec S& Y té, thudc
linh vuc kiém nghiém (diém ¢ khoan 4 Diéu 3).

b) Nghi quyét s6 19-NQ/TW ngay 25/10/2017 ctia Ban chap hanh Trung
wong khoa XII, Hoi nghi 1an thir su vé tiép tuc d6i méi hé thong t6 chirc va quan
ly, nang cao chat lugng va hiéu qua hoat dong cia cac don vi su nghiép cong lap,
trong d6 c6 dinh huéng nhiém vu gidi phap vé sap xép, to chuc lai cac don vi su
nghiép cong 1ap d6i vdi linh vuc y té:
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Sap x&p lai cac don vi 1am nhiém vu kiém nghiém, kiém dinh, kiém chudn
thanh don vi kiém soét dwgc pham, thuc pham va thiét bi y t€ (diém 2.3 khoan 2
muc I11).

1.3. Cac quy dinh phap luat lién quan dén chirc nang, nhiém vu ctia hé thong kiém
nghiém:

a) Luat chat lvgng san pham, hang héa ndm 2007:

- B0 Y té chiu trach nhiém d6i voi thuc phdm, dwoc phdm, vac xin, sinh
pham y t€, m§ pham, nguyén liéu san xuét thudc va thudc cho nguoi, héa chat gia
dung, ché pham diét con trung, diét khuan, trang thiét bi y t€ (khoan 2 Diéu 70);

- Viéc kiém tra chéat lvgng san phdm, hang héa trong san xuat, xudt nhap
khau, lvu hanh va st dung do co quan kiém tra chat lvong thwc hién thong qua
Doan kiém tra va Kiém soét vién chét lvong, ndi dung kiém tra theo quy dinh tai
Piéu 27 clia Luat.

Trong qua trinh kiém tra chat lwgng sdn pham, hang hda, doan kiém tra clia
co quan kiém tra chat lwong thuc hién viéc 1dy mau dé thir nghiém khi can thiét,
khi c6 nghi ngo.

- Kiém soat vién chat lvgng la cong chirc dwoc bd nhiém vao ngach kiém
soat vién chat lwvgng (Chuong 1V).

b) Nghi dinh s6 132/2008/NB-CP ngay 31/12/2008 ctia Chinh pht quy dinh
chi tiét thi hanh mot so diéu clia Luét chat lwgng san pham hang héa c6 quy dinh
Ve t0 chirc thir nghiém: Viéc thtr nghiém do t0 chirc danh gia sw phu hop duoc chi
dinh (d6i voi kiém tra san xudt, luu thong va str dung) hodc td chirc chirng nhan,
giam dinh duoc chi dinh hodc thira nhan (d6i voi kiém tra hang héa xuat nhap
khau) (diém c, khoan 3 Diéu 5; diém b khoan 2 Diéu 12; diém ¢ khoan 2 Diéu 16
va khoan 2, 3 Diéu 7).

c) Quyét dinh s6 2176/2000/QD-BYT ngay 18/7/2000 clia BO Y té vé viéc
ban hanh quy dinh chirc nang, nhiém vu va té chirc bd may ctia TTKN duoc pham,
m§ pham thudc S& Y té tinh, thanh phé tric thuée Trung wong.

d) Thong tw s6 10/2009/TT-BNV ngay 21/10/2009 ctia B6 N6i vu quy dinh
chtrc danh, mé s6 ngach va tiéu chuan nghiép vu cac ngach cong chirc chuyén
nganh kiém soat chat lvgng san pham, hang hoa.

d) Thong tw lién tich s6 01/2011/TTLT-BNV-BKHCN ngay 07/11/2011
clia BO Noi vu, Bd Khoa hoc va Cong nghé huéng dan viéc chuyén x&p ngach va
xép lwong doi véi cong chirc chuyén nganh kiém soét chat lvgng san pham, hang
hoa.

e) Thong tw s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctiia B0 Y té quy dinh viéc
ldy mau va thwe hién kiém nghiém mau dé kiém tra, giam séat chat lvong thubc
trén thi trvong giao cho Vién Kiém nghiém va cac TTKN thuc hién (khoan 5 Diéu
18),

1.4. Cac quy dinh phap luat lién quan dén diéu kién ctia hoat dong kiém nghiém:

a) Luat dugc 2016:



Vién Kiém nghiém va cac TTKN (14 co s ¢6 hoat dong duge nhung khong
vi myc dich thuong mai) phai tuan thu diéu kién kinh doanh dich vu kiém nghiém
thude, nguyén liéu lam thude, cu thé: phai co dia diém, phong kiém nghiém hoa
hoc, vi sinh hoac sinh hoc, hé théng phu trg, trang thiét bi kiém nghiém, hoa chét,
thude thir, hé thong quan 1y chét lugng, tai liéu chuyén mon ky thuat va nhan su
dap ung Thye hanh t6t phong thi nghiém déi véi kiém tra chat lugng thude (diém
a khoan 2 Diéu 35 va diém d khoan 1 Diéu 33).

b) Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 quy dinh 16 trinh thuc hién
thue hanh tdt d6i véi co s& hoat dong duoc khdng vi muc dich thuong mai, cu thé
d6i voi hé thong kiém nghiém Nha nude:

Cham nhat dén ngay 01/01/2021, co s& kiém nghiém Nha nuSc phai tuan
thi ddy da thyc hanh t6t phong thi nghiém.

2. Thuc trang hé thé'ng kiém nghiém thuéc

Hién nay, hé théng kiém nghiém thudc ctia Nha nuée gdm 03 Vién (Vién
KN thude TW, Vién KN thuée Tp. H6 Chi Minh, Vién KPQG vic xin va sinh
pham y té) va 62 Trung tdm kiém nghiém (TTKN) ctia 62/63 tinh, thanh ph truc
thudc TW (tinh Dak Nong hién khong c6 TTKN).

Do chua té chirc duoe luc lugng kiém soat vién chat lugng chuyén nganh
y té nén viéc lay mau, kiém tra, giam sat chat lugng thudc, m§ phim trén dia ban
dang duoc giao cho TTKN. Sé luong cong chirc thude So Y té ¢6 lién quan dén
hoat dong quan 1y duoc thuong 3 - 5 nguoi (trir S6 Y té Tp. Ha Noi, Tp. HCM
khoang 10 -15 nguoi), do vay, viéc thuc hién hoat dong kiém tra, giam sat san
xudt, luu thong st dung thude con han ché.

2.1. Vé chire ndng, nhiém vu, co cau 16 chire:

TTKN do UBND tinh, thanh phé truc thuoc TW quyét dinh thanh 1ap, 1a
don vi truc thudéc S6¢'Y té; chtrc ndng, nhiém vuy, quyén han va co cu to chirc ciia
TTKN cin ¢t vao Quyét dinh s 2176/2000/QD-BYT cua Bo Y t.

Tuy nhién, Quyét dinh s6 2176 dugc ban hanh tir nim 2000 nén dén nay
khong con phit hop véi tinh hinh thyc té hién nay; trong khi Thong tu s6 51/2015
chi quy dinh vé co ciu td chirc va bién ché ctia S6 Y té ma khong quy dinh cu thé
chtrc ning, nhiém vy, quyén han va co ciu td chirc cia TTKN. Vi vay, tén va chirc
ning, nhiém vu ctia 62 TTKN con khac nhau, c6 thé gdm kiém nghiém thudc, my
pham hodc thuc phdm, khong duge thong nhat trong toan hé thong kiém nghiém.
2.2. Vé co 56 ha tang, tinh trang ddp 1ing GLP:

Ngoai 2 Vién kiém nghiém thudc (1a don vi dat tiéu chuan ISO/IEC 17025,
GLP, 1a phong thi nghiém tién ddnh gid cia WHO (WHO Pre-Qualified QC
Laboratory)), Vién KPQG véc xin va sinh pham y té dat GLP, hé thong cac TT
kiém nghiém c6 50 don vi dat tiéu chuan ISO/IEC 17025 (dén thang 11/2019) va
11 don vi dat GLP tinh dén thang 11/2019. Trong s6 62 TTKN, don vi d4u tién
dat ISO/IEC 17025 1a TTKN Can Tho (nidm 2007), TTKN Phti Tho va Thira Thién
Hué (nam 2008); TTKN Binh Duong, Thira Thién Hué va Thanh Hoéa 1a céac

TTKN dat GLP sém nhét (nam 2012).
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Trong s6 62 TTKN ¢6 61 TTKN ¢6 so s¢ doc 1ap (trir TTKN tinh Tuyén
Quang chua c6 co so riéng). Tinh trung binh, mdi TTKN c¢6 dién tich mat bang
khoang 1154 m?, dién tich phong thi nghiém khoang 525 m?, trong d6 TTKN Céan
Tho c6 dién tich mat bing (5088 m?), dién tich phong thi nghiém (4722 m?) 16n
nhat; TTKN c6 dién tich mét bing nho nhét 14 Tién Giang (80 m?), dién tich phong
thi nghiém nho nhat 1a TTKN Thai Nguyén (100 m?).

Dién tich mét béng ctia cac Vién tuyén TW: Vién KN thudc TW ¢6 2 co s&
3500 + 5000 m?, Vién KN thudc Tp. H6 Chi Minh 3400 m?, Vién KPQG vic xin
va sinh pham y té 4535 m?, dién tich tinh trung binh 5478 m?.

Nhin chung, co s ha tAng ctia cac TTKN con han ché, nhiéu TTKN c¢6 co
so ha tang duoc xay dung tir 1au, cii, chua ddp Ung yéu cau vé diéu kién moi
truong phong thir nghiém, chua dugc cai tao, nang cap hay stra chita kip thoi (vi
du TTKN Quang Ngii duoc cai tao gan nhat 1a nim 1996, TTKN Ha Nam nim
1999, TTKN Quang Nam ndm 2001...).

2.3. Kinh pht hoat dong:

Ngudn kinh phi do Nha nudc cdp cho 62 TTKN nam 2016 14 201,3 ty dong,
nam 2017 13 222.0 ty dong, tinh trung binh kinh phi hoat dong duoc cap cho mdi
TTKN khoang 3,3 ty dong (nim 2016), 3,6 ty dong (nim 2017).

Téng kinh phi do Nha nudc cap cho Vién KN thudéc TW (chua bao gom
kinh phi khong thudng xuyén dé mua sim trang thiét bi): 37,5 ty (ndim 2017), 33,7
(2018); Vién KN thuéc Tp. HCM: 31,2 ty (nim 2017), 30,3 (2018); Vién KPQG
véc xin va sinh phdm y t&: 40,09 ty (2017), 53,68 ty (nam 2018).

Tinh binh quan, kinh phi do Nha nudc cdp khoang 130 triéu dong/ ngudi/
nam, trong do khoang 62% dé tra luong va cac hoat dong khac, chi 38% danh hoat
dong chuyén mon va ty 1& ndy it thay ddi trong vong 5 nim gan day. Nhu vay kinh
phi hoat dong ctia cac TTKN hién nay chil yéu dwa vao ngan sach nha nudc, kinh
phi tr cac ngudn vén khac hau nhu khong co, ngudn thu dich vu kha thap, dic
biét 1a TTKN thudc cac tinh mién nui, vung xa.

2.4. Nhdn su:

Hé théng cac TTKN hién c6 1612 ngudi, trong d6 trinh do sau dai hoc 1a
208 nguoi (chiém 13,0%), dai hoc 734 ngudi (45,5%), cao ding 176 ngudi
(10,9%) va trung cdp 411 nguoi (25,5%). Tinh trung binh mdi trung tAm c6 26
ngudi, TTKN Ha Noi (69 ngudi) va TTKN HCM (56 nguoi) 1a cac TTKN c6 s6
nhan sy cao nhat; TTKN Nam Pinh (14 ngudi) va Tuyén Quang (15 nguoi) 14 it
nhét.

Nhan su ctia 3 Vién c6 463 nguoi, trong d6 nhan sy co trinh d6 sau dai hoc
¢6 147 nguoi (chiém 31,7%, tién si 19 nguoi, thac si 128 nguoi), dai hoc 185
nguoi (39,9%).

2.5. Thiét bi:

Nhin chung, cac TTKN déu duoc trang bi cac thiét bi phan tich thiét yéu,

62 TTKN déu c6 du 03 loai thiét bj gdm can phan tich, UV-VIS va ta siy; 60
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TTKN cé HPLC (trir Kién Giang va Bién Bién), may thir d6 hoa tan (Hau Giang,
Ha Nam thiéu), may thir do rd (Cao Bang, Phi Tho thiéu); 54 TTKN ¢ may chudn
do dién thé, may do pH (58 TTKN cd), 16 nung (45). Tinh trung binh, méi TTKN
c6 5,4 can phan tich, 2,0 HPLC, 1,7 UV-VIS, 1,5 may thir do hoa tan, 1,5 may
thtr do rd va 2,8 tu say.

Dai vai cac thiét bi khac it théng dung hon, thiét bi st dung cho cac phép
thtr chuyén biét, s6 TTKN cd thiét bi chi chiém khoang 20 - 30%, cu thé ca hé
théng c6 16 TTKN c6 sic ky khi (GC), 15 TTKN c6 quang phd héng ngoai, 21
TTKN c6 quang phd nguyén tlr phét xa va hdp thu (AAS), 21 TTKN c6 phan cuc
ké, 14 TTKN c6 may do diém chay, 20 TTKN c6 Karl Fisher.

Tén thiét bi SO lwong  Tén thiét bi SO lwon

(tinh TB (tinh TB
Céan 54 Lo nung 0,8
HPLC 1,9 GC 0,3
uv 1,7 IR 0.2
P06 hoa tan 1,4 AAS 0,4
Pora 15 Phan cuc ké 0,3
TG sdy 2,8 Diém chay 0.2
Chuan do dién thé 1,1 KF 0,4
bo pH 18

Hé thong kiém nghiém duoc trang bi nhiéu thiét bi phan tich, tuy nhién so
lrgng hoat chét cd kha nang kiém nghiém chi dap (ing dwoc khodng 50% s6 dwoc
chat da cé gidy dang ky luu hanh thudc.

Trong cac hoi thdo vé chat lwgng thudc va phong chong thubc gia, cac
chuyén gia WHO danh gia hé thong kiém nghiém ctia Viét Nam c6 sd cac don vi
ki€m nghiém quéa nhiéu, kéo theo so nhan su, trang thiét bi nhiéu va dan trai, kinh
phi dau tw va duy tri hoat dong 1on; s6 mau ldy dé kiém tra chat lvgng hang ndm
kha 16n, nhigu mau bi 18y trang 13p va chi tap trung vao mot s6 nhém thudc..., do
dé hiéu qua chua cao. Vi vay, cac chuyén gia WHO da khuyén cao Viét Nam can
thay doi hé thong dé tang cuong hiéu qua hoat dong ctia hé thong kiém nghiém.
2.6. SO mau thuc hién:

Theo bao céo kiém tra chat lvgng ndm 2017, cac TTKN dé tién hanh kiém
tra chét lwvong téng s6 37571 mau I8y (trong d6 c6 32502 mau thubc (chiém
86,5%); 2347 mau duoc liéu, 1352 mau my pham, 1370 mau thyc phdm) va 24958
mau gtri. Tinh trung binh, ndm 2017 mo6i TTKN da kiém tra khoang 606 mau ldy
va 403 mau gri. Néu tinh theo dau ngudi, tinh trung binh moi nguoi thuc hién
kiém nghiém duoc 35 mau, trong dé ¢6 22 mau ldy va 13 mau gui.

N&m 2017, 2 Vién KN thuc 1798 mau I8y va 2193 mau gii, Vién KBPQG
vac xin va SPYT kiém nghiém duoc 575 mau.
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Nam 2018, hé thong kiém nghiém dé tién hanh kiém tra chéat lvong téng s6
38.192 mau 4y (trong dé c6 29.024 mau thudc tan duoc, 4.676 mau thudc dong
dwoc, 2.563 mau dwoc liéu, 1.919 mau my phdm) va 15.775 mau gui.

2.7. SO phép thtr thic hién duoc:

Céc phép thir trong hoat dong kiém nghiém thudc, my pham dwoc dé cap
tai Duoc dién Viét Nam 4 gom c6 88 phép thlr, trong do cd 4 phép thir vé vi sinh,
4 phép thir vé duoc ly va 80 phép thir hoa ly.

S6 phép thtr thic hién dwoc la tiéu chi tryc tiép danh gid nang lwc cla
TTKN. Theo b&o céo cla 60 TTKN (thiéu s6 liéu ctia TTKN Dién Bién, Bk
Lak), chi c6 2 TTKN Hai Phong va Ha Noi thuc hién dugc hon 70 phép thi, c6
39 TTKN thuc hién duoc tlr 20 dén 50 phép thir, va c6 8 TTKN chi thuc hién
dwgc dudi 20 phép th.

DaGi véi cac phép thir co ban, chi tiéu thuwdong cé trong tiéu chuan chét lvong
thudc, phan Ién cac TTKN déu co thé thuc hién duoc, cu thé: gidi han nhiém
khudn (55 TTKN thwe hién duoc), dinh tinh, dinh lvong bang HPLC (55), UV-
VIS (49), sac ky 16p mdng (56), do pH (50), dinh tinh bang phuong phap hoa hoc
(50), chuén do thé tich (54), mat khoi lvong do lam kho (51), gidi han cho phép
vé thé tich (50), thir do rd (51), thir do hoa tan (54), dong déu ham luvong (54),
dong déu khdi lvong (54).

(Phong QLCL thu6c da c6 bao cao phan tich va sb liéu chi tiét vé thuc
trang hé thong kiém nghiém)

3. M0t sO thong tin vé hé théng kiém nghiém thudc tai cac nwéc:

- Trung Qudc: bao gdm Vién Kiém nghiém thudc, thyc phdm TW (NIFDC
gom 11 Vién KN vé thuéc, my pham, thuc pham, sinh hoc, thiét bi y t€. VG
khodng 1000 nhan vién) va cac Trung tam kiém nghiém tuyén tinh, co quan quan
ly duwgc theo md hinh FDA.

- Malaysia: Phong Kiém nghiém tric thudc co quan quan ly dwgc Malaysia
(NRPA) va 1 Phong kiém nghiém khu vuc.

- Théai Lan: Vién Kiém nghiém (thudc, thuc pham) thudc FDA va 3 Trung
tam khu vuc.

- Singapore: Bo phan ki€ém nghiém thudc HAS.

- Phép: 2 phong kiém nghiém (Paris, Lyon).

- Ba Lan: B phan kiém nghiém thudc co quan quan ly dwoc.

- Hungary: Vién dwoc pham qudc gia.

4. Su can thiét xay dung dé an

Qua céc dir liéu da phan tich néu trén cho thay: Hé thong kiém nghiém cé
nhiéu TTKN nhung khong tap trung, hiéu qua thap; co cdu td chirc clia cac don
vi kiém nghiém cling khac nhau gitra cac dia phwong; chirc nang, nhiém vu cla
cac TTKN hién nay van chua dwoc thdng nhat, mot s6 TTKN ngoai viéc kiém tra
chat lwgng thudc, m§ phdm con kiém tra thuc pham, thuc pham chirc nang; nang
luvc cta cac TTKN khdng dong déu gilra cac tinh, thanh phé do phu thudc vao
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nhiéu yéu t6 nhu co so ha tang, nhan sy, trang thiét bi, kinh phi hoat dong... gy
nén tinh trang chdng chéo trong hoat dong, 1ang phi ngudn lyc ma hiéu qua quan
1y 1ai thap.

Céan ctr bdo cdo hoat dong cta cac Trung tdm va thuc té kiém tra GLP, hi¢u
qua sir dung trang thiét bi phan tich, kiém nghiém 13 tuong ddi thip; mot sé Trung
tAm rat it sir dung cac thiét bj dit tién, ¢ do chinh xac cao (nhu HPLC) hodc thiét
bi thtr d6 hoa tan (d€ d4nh gid in vitro hiéu qua cua thudc) do thiéu kinh phi, dung
moi, hoa chat...

Cac TTKN déu c6 co so riéng, tuy nhién chi cac TTKN cta thanh phé 16n
moi duge dau tu dang ké. Pau tu co ban dé nang cap, cai tao co so ha tang dan
trai; dau tu bd sung vé trang thiét bi, vat chat; dau tu thudng xuyén cho kinh phi
hoat dong (mua mau, chat chuin, hoa chat dung méi, bao tri hiéu chuan thiét bi,
dao tao...) ctia da s6 cac TTKN chua dap ung duoc yéu cdu ngay cang cao cla
cong tac kiém tra chat luong thude va su phat trién ctia nganh duoc.

Vi vay viéc sip xép lai hé thong kiém nghiém theo huéng tinh gon giam
dau mbi, tap trung, théng nhat, chuyén mon héa va tan dung t6i da ngudn nhan
luc, co sé vat chét, trang thiét bj hién co dé nang cao nang luc va hi€éu qua lam
viéc cuia hé théng. Tiép theo dd, luva chon mot s TTKN c6 thé manh cia mdi
vung dia ly, du tu ting cudng va tap trung vé co sé ha tang, nhan su, trang thiét
bi cling nhu kinh phi hoat dong dé phat trién thanh TTKN khu vuc.

V. Dy kién dé 4n quy hoach hé thong kiém nghiém
1. M6 hinh hé thong kiém nghiém

Déi v6i hé thong kiém nghiém, cin cir vao Quyét dinh s6 68/QD-TTg, Nghi
quyét s& 20-NQ/TW ngay 25/10/2017 ctia Hoi nghi 1an thir sdu Ban chap hanh
trung vong Pang khoa XII vé ting cudng cong tac bao vé, cham séc va nang cao
stc khde nhan dan trong tinh hinh mdi; Quyét dinh sé 2614/QD-BYT ngay
16/7/2014 va sb 1624/QD-BYT ngay 06/3/2018 cua B0 Y té, can cu vao thuc
trang hé théng cac TTKN, Phong QLCL thudc dé xuat md hinh hé thong kiém
nghiém, kiém dinh Nha nudc vé dugc pham, my pham, thuc pham chirc ning
theo hudng;

1.1. V& chirc niing, nhiém vu:

- Quy dinh théng nhit chirc nang, nhiém vu cua cac don vi kiém nghiém,
kiém dinh Nha nudc bao gdm ca duge pham, my pham, thuc phdm chirc ning.

1.2. V& co cu to chire:

a) Tuyén Trung wong:

Giilr nguyén va nang cao ning lyc cac Vién kiém nghiém tuyén Trung vong
hién c6. (Vién Kiém nghiém thude TW, Vién Kiém nghiém thudc Tp. HCM, Vién
Kiém dinh qudc gia vic xin va sinh pham y té, Vién Kiém nghiém An toan vé
sinh thuc pham quéc gia



(Cdc Vién Dinh dwing, Passteur Nha trang, Vé sinh dich té Tdy nguyén,
Vién Y té Cong cong Tp. HCM: ddy la cdc co s¢ nghién citu, dwoc giao thém
nhiém vu kiém nghiém thuc phcfm)

b) Tuyén tinh: Quy hoach hé théng kiém nghiém theo 1 trong 3 phuong

an:

Trong d6 Phuong 4n 3 1a phuong 4n 2 b sung giai doan chuyén tiép trong
qua trinh hinh thanh TTKN khu vue (gitt nguyén cac TTKN tinh/thanh phd cho
dén khi TTKN khu vuc hinh thanh va trién khai hoat dong). TTKN khu vuc nao
hinh thanh trude thi cac TTKN tinh thudc khu vue dé s& chuyén ddi som. Piéu
nay duy tri duoc hoat dong cua hé thong kiém nghiém/hoat dong kiém tra chat
lugng nhung c6 thé kéo dai, phu thudc vao viéc trién khai timg TTKN khu vuec.

Phwong
an

Phwong an 1

Phwong an 2

Dé xuat

- Giit nguyén hé thong kiém
nghi€m cua céc tinh, thanh
pho;

- T4i co cdu, sat nhap lai cac
co s& kiém nghiém, kiém dinh
Nha nude vé duge pham, my
pham, thuc phdm chirc ning
ctia mdi tinh.

- Chuyén doi chire nang, nhiém vu
ctia cac don vi kiém nghiém tuyén
tinh thanh kiém soat vién chét luong.
- Thanh 1ap 7 - 8 Trung tdm kiém
nghiém, kiém dinh khu vyc theo phan
vung kinh té xa hoi va trén co s cac
TTKN hién cé.

Thuin
loi

- Quan ly tap trung, thong
nhat déi voi hoat dong kiém
nghiém, kiém dinh Nha nudc.
- Giam d4u mdi cac don vi
kiém nghiém, kiém dinh cta
mdi tinh: con 3 Vién va 63
Trung tam cua tinh.

- Giam s6 1anh dao hién c6
(nhan sy tham gia kiém
nghiém, kiém dinh khong thay
d61).

- Hoat dong trén co s¢ TTKN
hién ¢o s€ tan dung dugc co
s& ha tang (dat, nha).

- Thudc su quan ly cia UBND
cac tinh, dé trién khai thuc
hi¢n hon.

- Quan ly tap trung, thong nhat d6i
vdi hoat dong kiém nghiém, kiém
dinh Nha nudec.

- Giam dau moi cac don vi ki€ém
nghiém, kiém dinh cta ca nude: con 3
Vién va 7 — 8 Trung tam khu vuec.

- Lanh dao va nhan sy tham gia kiém
nghiém, kiém dinh giam nhiéu;

- Céc tinh, Tp khong dau tu dan trai,
Nha nudc tap trung tai chinh dé dau
tu cho cac TT khu vuc.

- Tang tinh chuyén mén hoa (chia
thanh bo phan kiém soat vién chat
lugng va bd phan kiém nghiém), tap
trung trang thiét b1, nhan luc dé nang
cao ning lyc kiém nghiém, ting
cuong hiéu qua sir dung trang thiét bi
may moc, tang hiéu suat hoat dong
kiém nghiém.




- Phu hop véi xu huéng chung ctia
quéc té; tao tién dé trién khai dinh
huong xay dung co quan quan ly theo
mo hinh FDA.

- Phu hop véi dinh hudng sap xép lai
cac don vi kiém nghiém, kiém dinh
Nha nude vé duge pham, my pham,
thue pham chirc nang theo Quyét dinh
s6 68/QD-TTg, Nghi quyét sb 20-
NQ/TW.

Kho
khan

Kho nang cao ning luc va
hiéu qua hoat dong kiém
nghiém do:

- Khong thay d6i chuc ning,
nhiém vu chung ctia don vi
kiém nghi€ém.

- Ngén sach cho hoat dong
kiém nghiém do mdi tinh
phan b khong nhiéu.

- Can ¢6 thoi gian phan tich danh gia,
dua ra cac tiéu chi dé lua chon Trung
tam khu vuc; xay dung co ché phdi
hop gitra TT khu vuc voi céc tinh, co
ché quan 1y, co ché tai chinh, chinh
sach nhan luc, cac giai phap bd tri
trang thiét bi... vi vy viéc trién khai
thuc hién dai hon.

- Giai quyét, bd tri di vdi cac bién
ché du.

- Kinh phi dau tu x4y dung ban dau
TTKN khu vuc 16n do co sé ha téng
ctia cdc TTKN tinh kh4 nho nén phai
bé tri thém dat dai & mé rong, nang
cap phong thi nghiém dé phu hop véi
quy mo.

Can ctr danh gid so bo vé cac kho khan, thuan lgi nhu trén, vé tong thé viéc

quy hoach hé théng kiém nghiém theo phuong an 2 pht hop hon. Tuy nhién, dé
dam bao tinh kha thi, Phong QLCL dé xudt 14y y kién cta tt ca cac tinh, thanh
phé dé co thém cin cir dé lya chon, dé xuat phuong an phu hop nhat.

2. Dé xudt ddi véi trwong hop thanh Igp Trung tdim kiém nghiém, kiém dinh

khu vuc:
Trong Chién luoc phat trién kinh t& x4 hoi tir 2001 - 2010, ca nude phan

thanh 6 ving kinh t€ xa hoi. Thang 7/2018, Vién Chién luoc phat trién — Bo Ké
hoach va Pau tu da co6 Bao cao Nghién ctru phan ving phuc vu quy hoach ving
giai doan 2021 - 2030, trong d6 d€ xuat phan thanh 7 vung kinh té xa hoi, cu thé:

Giai doan tir nam 2000
dén nay

Dinh huwéng giai doan So sanh thay déi
2021 -2030
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1. Vung Trung du va 1. Ving Pong Bic (7 Vung Trung du va mién ni

mién nai phia Bic (14 | tinh) phia Bac duoc tach thanh 2
tinh) vung: Dong Bac va Tay Bac
2. Viing Tay Bic (7
tinh)
2. Ving Dong bang 3. Ving Pong bang

Soéng Hong (11 tinh, Tp) | Song Hong (11 tinh, Tp)

3. Ving Bic Trung bd 4. Vung Bic Trung bd Vung Béc Trung bd va Duyén

va Duyén hai mién (5 tinh) hai mién Trung duoc tach thanh

Trung (14 tinh, Tp) hai viing: Bac Trung b va
Nam Trung bd.

4. Vung Tay Nguyén (5 | 5. Vung Nam Trung by | Vung Tay Nguyén duoc ghép

tinh) (11 tinh, Tp) vao vung Nam Trung by mai.

5. Vung Bong Nam B$ | 6. Vung Bong Nam B§ | Vung Bong Nam b mé1 dugce

(6 tinh) (9 tinh) bo sung thém 3 tinh Ninh
Thuan, Binh Thuan va Lam
Pong

6. Ving Pong bang 7. Ving Dong bang song

song Ctu Long (13 tinh, | Ctu Long (13 tinh, Tp)

Tp)

2.1. Tiéu chi lwa chon TT khu vuc:

a) Tinh, thanh phé c6 vj tri dia Iy thuén tién cho viéc 1dy mau, giri miu
thudc dé kiém tra chét luong; wu tién ddi véi tinh, thanh phd ndm & trung tdm cia
vung,.

b) TTKN c6 sin diéu kién vé dién tich mét bang dé thuan tién cho viéc mé
rong quy mo; uu tién TTKN dat GLP hodc dugc danh gid co ning luc tét dya trén
cac yéu t co so ha tang, nhan su, trang thiét bi, phép thtr thuc hién duoc.

¢) Uu tién, can nhic ddi véi TTKN thudc cac tinh, thanh phd 16n trong
vung, c¢6 diéu kién phat trién.

2.2. Dy kién lwa chon TTKN khu vuc:

Cén ctr bao cdo danh giad thuc trang ctia cac TTKN va ti€u chi néu trén,

Phong QLCL thude dé xuat thanh lap cac TT khu vuc nhu sau:

TT| Khuvuc | Diéntich | Din sb Tinh, Tp Pé xuit TT
(km?) (triéu khu vuc
nguoi)
1 | Ving Pong 42.136 5,144 | Ha Giang, Cao Bang, Bic Bic Kan
Bic Kan, Tuyén Quang, Thai
Nguyén, Lang Son, Bic
Giang
2 | Vung Tay 53.065 6,841 | Lao Cai, Yén Bai, Phu Tho, Yén Bai
Bic Dién Bién, Lai Chau, Son La,
Hoa Binh
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Ving Dong 21.259 21,134 | Ha Néi, Vinh Phuc, Bic Ha Noi
bang Song Ninh, Quang Ninh, Hai
Hong Duong, Hai Phong, Hung
Yén, Thai Binh, Ha Nam,
Nam Dinh, Ninh Binh
Ving Bic 46.209 9,402 | Thanh Hoa, Ngh¢ An, Ha Nghé An
Trung bd Tinh, Quang Binh, Quéang Tri
Ving Nam 82.867 12,978 | Thira Thién Hué, Pa Nang, | Thira Thién
Trung bd Quéang Nam, Quéang Ngai, Hué va
Binh Pinh, Pha Yén, Khanh | Gia Lai hoac
Hoa, Kon Tum, Gia Lai, Dak | Dik Lik
Lak, Dik Nong
Ving Dong 44.601 19,537 | Ninh Thuan, Binh Thuan, Tp. H6 Chi
Nam Bo Lam Déng, Binh Phuéc, Tay Minh
Ninh, Binh Duong, Pong
Nai, Ba Ria - Viing Tau, Tp.
Ho6 Chi Minh
Ving Dong 40816 | 17,661 | Long An, Tién Giang, Bén Can Tho
bang séng Tre, Tra Vinh, Vinh Long,
Cuu Long Pong Thap, An Giang, Kién
Giang, Cin Tho, Hau Giang,
Séc¢ Trang, Bac Liéu, Ca
Mau
Xin y kién:

- Vung Pong Bic va Vung Tay Béc co6 tong dan sd 11,985 triéu ngudi, vi
tri dia ly cac tinh twong ddi gan nhau nén c6 thé chi can 1 TTKN khu vuc, ¢6 thé
lwr chon Bic Kan hodc Yén Bai.

- Vung Bic Trung bd va Ving Nam Trung bd cé dién tich rong, cac tinh
nam trai dai, vi vy dé thuan tién cho hoat dong 1dy mau, giri mau, dé xuat thém
01 TT khu vuc ¢ viung Nam Trung bo.

2.3. Co ché qudn ly d@bi voi TTKN khu vuec:

TTKN khu vuc 1a m6 hinh mé1 cua hé théng kiém nghiém, thuc hién hoat
dong kiém tra chét luong thudc, my pham, thuc phdm chirc ning cta ving gdm
nhiéu tinh, thanh phé, vi vady TTKN khu vuc phai truc thuoc Trung uong.

Phong QLCL thudc dé xuét 2 phuong an vé co ché quan ly déi véi TTKN
khu vye:

Phwong an 1 Phwong an 2
Dé xuét | Truc thudc BO Y té Tryc thude Vién KN thuéec TW
hoac:
Truc thudc Vjén KN thubc TW va
Vién KN thuoc Tp. HCM
Thudn |- TTKN khu vuc c6 vi '[1‘,1' tuong | - BO Y té quan 1y theo dau moi.
lo1 duong véi Vién KN thuoc TW,
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Vién KN thudc Tp. HCM, c6 anh
hudng 16n hon.

- TTKN khu vuc s€ chu dong phat
trién, nang cao ning luc ma khong
phu thudc nhiéu vao cac Vién KN
thude.

- Quan ly dung chuyén nganh kiém
nghiém; thuan tién cho cac hoat
dong chuyén mon, k¥ thuat.

- Phan biét cac don vi kiém nghiém
theo cp do, van co don vi KN cao
hon khi TTKN khu vuc ¢é tranh
chap két qua KN;

ca cac TTKN khu vuc

Kho B0 Y té khé quan 1y truc tiép, sau | - Su phéi hop vdi cac co quan cp
khan sat cac hoat dong k¥ thuat cta tat | tinh, thanh pho s€ kho khan hon

Hién nay cac Vién KN déu truc thuéc B6 Y té, TTKN la don vi k¥ thuat

chuyén sau vé linh vuc ki€ém nghi€ém, c6 quy mo, nang luc va pham vi hoat dong
nho hon cac co s¢ ki€ém nghiém tuyén Trung wong.

KN thuéc TW quan ly.

Vi vay dé xudt theo phuong an 2: TTKN khu vuc truc thudc va do Vién

2.4. M6 hinh té chikc, ndng luc cua TTKN khu vuc:

- La c4c co s& kiém nghiém cé quy mo trung binh, thuc hién cac phép thir
vat 1y, héa hoc, hoa ly, vi sinh... (can nhic d6i voi mot s6 TTKK cé phép thir sinh
hoc khac).

- C6 diéu kién co s& ha téng, trang thiét b1, ndng luc dap tmg theo hudng
dan GLP ctia WHO tai TRS 957, Annex 1; TRS 961, Annex 2.

- $6 luong can bo nhan vién: 80 - 100 ngudi.

13



