UBND TINH HA TINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6: 1282/KH- SYT Ha Tinh, ngay 29 thang 4 nam 2021
KE HOACH

Lay mau thudc, nguyén ligu lam thudc, my pham, thuc pham chire ning dé
kiém tra chat lwong trén dia ban tinh Ha Tinh nam 2021

Cin cr Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo Y té Quy
dinh vé quan ly my pham;

Cin ctr Thong tu s6 14/2011/TT-BYT ngay 01/4/2011 cua Bo Y té Hudng
dan chung vé ldy mau phuc vu thanh tra, kiém tra chat luong, vé sinh an toan thuc
pham.

Cin cir Thong tu s6 43/2014/TT-BYT ngay 24/11/2014 cia Bo Y té Quy
dinh vé quan ly thuc pham chtic nang;

Cin ctir Thong tu 35/2017/TT-BYT ngay 18/8/2017 cua Bo Y té Quy dinh
gia cu thé di véi dich vu kiém nghiém mau thudc, nguyén liéu 1am thuéc, thube
ding cho ngudi tai co sy té cdng 1ap sir dung ngan sach nha nuéc;

Cin ctr Thong tu s6 13/2018/TT-BYT ngay 15/5/2018 cua Bo Y té Quy dinh
vé chat luong duoc lidu, thudc co truyén;

Cin ¢t Van ban hop nhat s6 06/VBHN-BYT ngay 03/7/2020 ctia Bo Y té va
Thong tu s6 13/2018/TT-BYT cua Bo Y té vé viéc quy dinh vé chéat luong duoc
liéu, thudc co truyen;

Can ct Thong tu lién tich s 28/2010/TTLT-BTC-BKHCN ngay
03/3/2010 cua B¢ Tai chinh va Bo Khoa hoc cong ngh¢ Huong dan quan ly va
st dung kinh phi d6i véi hoat dong kiém tra nha nuéc vé chat lugng san pham,
hang hoa;

Can ct Thong tu s6 40/2017/TT-BTC ngay 28/4/2017 cua Bo Tai chinh
Quy dinh ché d6 cong tac phi, ché do chi hoi nghi;

Cin ctr y kién chi dao va uy quyén caa UBND tinh cho So' Y té ban hanh Ké
hoach 1ay mau thudc, nguyén liéu 1am thudc dé kiém tra chat lwong trén dia ban
tinh hang nam tai Van ban s6 2078/UBND-VX; ngay 08/4/2021;

Cin ctr s6 lwong co so san xuat, kinh doanh, st dung va sé lugng cac loai
thudc, nguyén liéu 1am thude, my pham, thuc pham chirc ning duoc luu théng trén
dia ban tinh, S& Y té xay dung Ké hoach Lay mau thudc, nguyén liéu lam thuéc,
my pham, thuc pham chiic nang dé kiém tra chat lugng trén dia ban tinh Ha Tinh
nam 2021 nhu sau:

|. MUC PiCH, YEU CAU.

1. Muc dich:

Kiém soét chat lugng thude, nguyén liéu 1am thudc, my pham va thuc pham
chirc ning tai cac co sé san xuat, kinh doanh, st dung trén dia ban tinh nham gop
phan bao vé va cham séc stc khoe nhan dan.



2. Yéu cau:

- Hoan thanh chi tiéu K& hoach kicm tra, giam sat va lay mau kiém
nghiém chat lugng thuoc, nguyén liéu lam thuoc, my pham va thuc pham chuc
nang da duoc phé duyét.

- COng tac lay mau thuéc, nguyén ligu 1am thude, my pham, thyc pham chirc
nang dé kiém tra chat luong phai tuan thu cac quy dinh cua phap luét ve quan ly
chat luong o lién quan.

- Qué trinh lay mu 6 su phdi hop chat chg giita cdc don vi ¢6 lién quan
nham kip thoi phéat hién cac truong hop vi pham dé xir 1y theo quy dinh cta phap
luat.

1. BPOI TUQNG, PIA BAN, NQI DUNG, THOI GIAN VA CACH
THUC LAY MAU.

1. Péi twong lay mau.

Mau duoc lay tai cac co sor san xuat, kinh doanh, sir dung thudc, my pham,
thuc pham chire nang trén dia ban tinh, bao gom:

- Co s& san xuat thude, nguyén liéu 1am thudc, my pham, thuc pham chic
nang;

- Co s ban budn thudc, nguyén liéu 1am thude, my pham, thuc pham chirc
nang bao gom cong ty va chi nhanh cua cong ty;

- Co s6 bén ¢ thuc, my pham, thuc pham chire nang bao gom nha thudc,
quay thyéc, tu thuoc tram y té xa, co s chuyér) ban 1é duoc liéu, thuoc duoc liéu,
thudc ¢o truyen, co so ban I¢ my pham, thuc pham chirc nang;

- Co s¢ kham bénh, chira bénh céng lap va ngoai cong 1ap;

(Phan bé chi tiet Ké hoach Id'y Mau tai cdc co sé tai cac Phy luc 1, 2, 3, 4, 5,
6 dinh kem)

2. Noi dung 1y miu.

- Tong s6 mau lay kiém tra chat luong thuoc, nguyén ligu lam thuoc du kien:
700 mau, vo1 co cau nhu sau:

STT Loai mau S6 lwong
1 Thuoc tan duoc 400
2 Thudc ¢o truyén, thude dugc lidu 100
3 Duoc liéu 50
4 M$ pham 50
5 Thuc pham chirc ning 100
Tong so 700

- Mau thube dugc lay dé kiém tra chat luong dua trén cac quy dinh tai
Vin ban hop nhit s6 06/VBHN-BYT ngay 03/7/2020 cua B Y té va Théng tu sb
13/2018/TT-BYT cua Bo Y té vé viéc quy dinh vé chat luong dugc liéu, thude
co truyeén.
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- Mau my pham duoc lay kiém tra chat luong dya trén cac quy dinh tai
Thong tw s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cia Bo Y té Quy dinh vé quan ly
my pham.

- Mau Thyc pham chire ning duoc Idy mau kiém tra chat luong dua trén cac
quy dinh tai Can ctr Thong tu sb 14/2011/TT-BYT ngay 01/4/2011 cia Bo Y té
Huéng dan chung vé 1ay mau phuc vu thanh tra, kiém tra chat luong, vé sinh an
toan thuc pham.

3. Pon vi thuc hién 1dy mau va kiém tra chit lweng:

Trung tdm Kiém nghiém thuéc, my pham, thuc pham Ha Tinh.

4. Thai gian tién hanh lay mau: Tur thang 01/2021 dén thang 12/2021

5. Cach thirc thuc hién: LAy mau tryc tiép tai co so san xuét, kinh doanh va
str dung thuée, my pham, thie pham chie ning.

111, KINH PHI THUC HIEN.

1. Dw toan kinh phi:

Kinh phi thyc hién lay mau va kiém tra chat luong cac mau thudc, nguyén
liu 1am thudc, my pham, thuyc pham chic ning du kién 610.300.000 déng
(Bang chi: Sau trdm muwoi trigu, ba tram nghin dong chan), trong do:

- Kinh phi mua mau: 83.500.000 ddng:
- Kinh phi thyc hién nhiém vu lay mau: 41.800.000 dong;
- Kinh phi kiém nghiém mau thuéc: 380.000.000 ddng;
- Kinh phi kiém nghiém mau my pham,

thuc pham chic nang: 105.000.000 dong.

2. Nguon kinh phi: Kinh phi thuc hién Ké hoach duoc bé tri trong ngudn
kinh phi su nghiép y té nam 2021(chi tiét dir toan nguon kinh phi thuc hién tai
Phu luc 7, 8, 9, 10 kem theo).

V. TO CHUC THUC HIEN.

1. S& Y té Ha Tinh.

- Chi dao, huéng dan Trung tdm Kiém nghiém thudc, my pham, thuc
pham Ha Tinh trién khai thuc hién K& hoach. Thuc hién viéc xir Iy vi pham
thudc tham quyén hoic tham muu dé xuat viéc xir Iy vi pham d6i véi cac truong
hop vuot tham quyén theo quy dinh cua phap luat.

- Lam dau mdi t6 chac kiém tra, don dbc viéc thuc hién Ké hoach, téng
hop bao cao Uy ban nhan dan tinh két qua thuc hién ké hoach theo quy dinh.

2. Uy ban nhan dan cac huyén, thi x4, thanh phé.

Phéi hop Véi cac doan giam sat va mua mau thudc kiém tra chat luong
trén dia ban thugc pham vi quan ly.

3. Trung tam Kiém nghiém thuéc, my pham, thuc pham Ha Tinh.

- Chiju trach nhiém trién khai thuc hién Ké hoach.

- Thanh lap cac doan 1y mau va tién hanh ldy mau theo ding quy dinh.

- Thuc hién kiém nghiém chét lugng cac mau da 1y kip thoi, khach quan,
trung thuc va tra két qua kiém nghiém theo dung thoi gian quy dinh. Bao céo
mau khong dat chat luong vé S¢' Y té Ha Tinh, Cuc Quan 1y dugc hodc Cuc Quan
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Iy Y duoc co truyén trong vong 24 gio ké tir thoi diém ban hanh Phiéu kiém
nghiém dé xu 1y theo quy dinh.
- Bao cao két qua thuc hién Ké hoach dinh ky hogc dot xuat theo quy dinh.
Trong qua trinh thyc hién néu c6 khd khin, vuéng mic cac don vi kip
thoi phan anh vé So Y té dé dugc hudng dan, giai quyét; truong hop vuot tham
quyén, S Y té tong hop bao cdo UBND tinh xem xét, xtr 1y./.

Noi nhan:

- UBND tinh;

- UBND céc huyén, thi xa, thanh phd;

- TT Kiém nghiém thuéc, my pham, thuc pham;
- C4c co 6 san xuat, kinh doanh, sir dung

thudc, nguyén liéu lam thudc, my pham, thuc
pham chirc nang trén dia ban;

- Cong Théng tin dién tir Nganh;

- Luu: VT, NVD, KHTC.
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