BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pijc lip - Ty do - Hanh phic
S6: J644/QD-BYT Hé Npi, ngiydb thdng 3= ndm 2014

- QUYET PINH
V& viéc ban hanh "K& hoach trién khai thye hién Chién luye qubc gia
Ph.ét tricn nganh Dwge Vigt Nam giai doan dén nim 2020 va lgm nhin
dén nim 2030 theo Quyét dinh s6 68/QP-TTg ngay 10 thing 01 nim 2014
ciia Thii trdmg Chinh phu"

B( TRUONG BQ Y TE

Can cir Nghj dinh sé 63/2012/ND-CP ngiy 31 thang 8 nim 2012 clia
C.'tunh phiu quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyeén han va co cau td chuc cia Bo
Y té:

Ciin cir Quyét dinh sb 68/QD-TTg ngiy 10 thing 01 nam 2014 cia Thi
twéng Chinh phi phé duyét Chién luge quoc gia phét trién nganh Duge Vit
Nam giai doan dén nim 2020 va tim nhin dén nam 2030;

Xét dé nghj ciia Cuc trwdmg Cyc Quén Iv Duge - BA Y té,

QUYET DINH:

Picu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay "Ké hoach trién khai thue
hién Chién luge quéc gia phat trién nganh Duge Viét Nam giai doan dén nam
2020 va tim nhin dén ndm 2030 theo Quyét dinh sé 68/QB-TTg
ngay 10 thang 01 ndm 2014 chia Thi nréng Chinh phu,

Pitu 2. Quyét dinh nay ¢6 hidu lye ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 3. Cac ong, ba: Chanh Vin phong B, Cyc truéng Cuc Quan Iy
Dirge, Thi truéng cde don vi ¢6 lién quan tryc thude B Y 1€ chiu trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.

Not nlvin:

- Wh Bride 3:

- Phés This tiedng Chinh phit Vi Dife Bam (48 bic);

- Viin phéng Chinh phi (Vy KGVX) (48 bée);

- Cae dée Thir truémg BG Y t (dé chi dao thién);

- Cde B Tai chinh, Cong Thuweng, Ning nghidp &
Phit trién ndng than, K& hopch & Dau tir (8 phop);

- L VT, QLD,




BO Y TE

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc Iap — Tw do — Hanh phic

Ha Néi, ngay A6 thang T ndam 2014

KE HOACH

Trién khai thwe hién Chién luge qudc gia phat trién nganh Duge Viét Nam giai doan dén nam 2020 va

tam nhin dén nim 2030 theo Quyét dinh s6 68/QD-TTg ngay 10 thang 01 nim 2014 ciia Thi twéng Chinh phi

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 6\ /QD-BYT ngiy A6 thing } nim 2014 ciia B§ trung By Y 12)

- _ sz ) Du kién sdn pham Thoi gian
STT Noi dung Don vi dau moi | Pon vi phoi hop hoan
dat dugc thanh
1) (2) 3 4) ) (6)
1 | Xay dung, trién khai co ché chinh sach, phap luat vé Dugc
1.1 | Sua c}‘éi, bb sung Ludt Duge nhim | Cuc  Quan ly | Vu Phap ché, Ban | San phim: Du 4n Luit Dugc | Theo
khuyen khich san xuat va su dung | Dugc. Soan thao. (stta d6i) dugc Qudc hdi thong | chuong
thu6c trong nude, chuan hoéa dieu qua. trinh  xay
kién kinh doanh thudc, 4p dung céc dung Luat
tiéu chuén thyc hanh t6t (GPs), cung va  Phap
l'mg,, dau thau, quan ly chat ché gia lénlr} cua
thuoc va cac ndi dung lién quan phu Quoc hoi

hop véi diéu kién kinh té - x4 héi cia
Viét Nam va hoi nhép quoc te.




1) 2) 3) 4 (5) (6)
1.2 | X@y dung cac van ban quy pham | Cyc Quan ly | Vu Phap ché, Ban | San phdm: Cac vian ban quy | K& hoach
phéap luat huéng din chi tiét thuc | Dugc. Soan théo. pham phap luat dugc cip c6 thim | hang nam
hién Luat Dugc. quyén ban hanh.
1.3 | Doi véi thude thiét yéu
1.3.1 | Panh gia thyc trang san xuit, xudt | Vién Chién lugc |Cyc  Quan 1y | San phim: Bo Y té phé duyét| 2014-
khéu, nhap khau, cung umg, kha nang | va Chinh séch y | wgc, Cuc Quén | béo céo danh gia. 6/2015
str dung va chi tra thudc thiét yéu. te. v Y, Dugc cb
uyén, Cuc Quan
ly Kham, = chita
béph, Vuy Bao
hiem y té, Hiép
h6i Doanh nghiép
ngc Viét Nam,
Tong Cong ty
Dugc Viét Nam.
1.3.2 | Trién khai ung dung céac d tai | Truong Pai hoc |Cuc  Quan 1y | San phidm: Cac dé tai duoc phé | Hang nim

nghién ciru san xuat nguyén li€u va
thanh phidm dbi vé6i nhing thudc
thiét yéu trong nuéc hién chua san
xuit duogec.

Dugc Ha Noi
(Vién Cong
nghé dugc pham
Quéc gia); Cuc
Khoa hoc cong
nghé va Dao
tao.

Duoc, Vién Dugc
lidu, Téng Céng
ty Dugec Viét
Nam, Cuc Hoa
chit (B6 Cong
Thuong), Chuong
trinh Qubc gia vé

‘phat trién Héba

Juoc.

duyét va trién khai.




(1) (2) 3) (4) (3) (0)

3.3 | Ra soat sitra ddi, bd sung danh muc | Cuc Quan 1y |Cuc Quan ly|San phadm: Thong tu ban hanh| Dinhky
thudc thiét yéu. Duoc, Cuc | Kham, chira bénh. | danh muc thubc thiét yéu. 03 -05

Quan ly Y, nam
Duogc cb truyén.

3.4 | Du 4n tang cuong kha ning tiép can | Vién Chién lugc | Cuc Quan 1y |San phdm: Du an dugc phé| 6/2015-
thudc thiét yéu va ning cao ning luc | va Chinh sich Y | Dugc, Cuc Quan | duyét. 2016
can bd Duoc tuyén xd khu vuc nong té. ly Y, Duogc ch
thon, mién nui, hai dao. truyén, Vu T

chuc can bg, Cuc
Khoa hoc cong
nghé va Pao tao,
Vu K& hoach -
Tai chinh.

13.5 | Cong bb danh muc thudc thiét yéu|Cuc Quan 1y |Cuc Quan Iy Y,|San phidm: Quyét dinh cia Bo| Dinhky
uu tién nghi€én ciu, ding ky luu | Duoc. Duoc cb truyén, | trudng Bo Y té. (sau hoat
hanh, san xuit tai Viét Nam. Cuc Khoa hoc dong

cong nghé va bao 1.3.3)

tao, Vién Chién
lugc  va Chinh
sach Y té, Hiép
héi Doanh nghiép
Duoc Viét Nam,
Téng Cong ty
Dugc Viét Nam.




(1) (2) 3) 4) (5) (6)
1.3.6 | Hoan thién cac chinh sach nham thic | Cuc Quan ly| 9% Ké hoach va | San ph:xtm: Vin ban quy pham 2017
dy nghién ciru, san xut, xuét khau, | Dugc. Diu tu, BO Tai|phap luat lién quan dugc xay
cung tmg, sir dung thudc thiét yéu chinh, Bd Cong |dung, stra dbi, bd sung va duoc
san xuét tai Viét Nam va nhap khau Thuong cAp c6 thdm quyén phé duyét.
thuéc thiét yéu trong nuéc chwa san '
xuét duogc, bao dam cho nguoi dan
c¢6 diéu kién tiép can, lua chon, sir
dung thudc an toan, hidu qua véi gia
hop ly.
1.4 | D6i véi thube generic
1.4.1 | Trién khai tmg dung cac dé tai | Truong Pai hoc [Cuc  Quan 1y | San phdm: Cic @& tai duoc phé | Hang nim
nghién clru san xuét, nang cao chat | Dugc Ha Nbi | Duge, Cuc Quan duyét va trién khai.
lwong thude generic, nguyén liéu lam | (Vién Cong |ly Y, Dugc cb
thudc generic, ta duogc. nghé dugce phém truyén, Vién
Quéc gia); Cuc | Dugc liéu, Téng
Khoa hoc coéng | Cong ty Dugc
nghé va BDPao|Viét Nam, Cuc
tao. Héa chét (Bo
Cong Thuong),
cac doanh nghiép
Duoc.
1.4.2 | Xay dung danh muc thube generic | Cuc  Quan ly | Vién Kiém | San ph:‘;m: Thong tu duge Bo 2015
va 10 trinh bat bude nghién cuu | Dugc. nghiém thudc trudong Bo Y t& ban hanh.

BA/BE.

Trung wong, Vién
Kiém
thudc TP. HCM.

nghiém |
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(D (2) 3) “4) (3) (6)

43 D,anh’muc cac hoat ch:?it da hét hoic | Cuc Quan ly | Cuc S& hitu tri | San phf’im: Cong van thong bao | Hang nam
sdp hét bao hd sang che. Duoc. tué - Bd Khoa | cua Cuc Quan ly Duge.

hoc va Coéng nghé '

4.4 | Quy dinh ,viéc ké dorn,’ st dung, kinh | Cyc  Quan ly | Cac bénh vién, co | San phém: Thong tu huéng dan 2015
doanh doi vdi thu,6c _mang tén | Duoc, Cuc | sd ban 1é thuoc. cuaBO Y te.
generic, tén chung quoc té. Quén ly Kham,

chita bénh.

4.5 | Quy dinh uu tién doanh nghiép d4u | Cyc  Quén ly | Cac don vi lién | San phém; Théng tu hudéng dan 2015
tién dang ky san xuat trong nude doi | Dugc. quan. cuaBO Y te.
v6i thude generic (uu tién dang ky,
gia nhép thi trudong, gia thuoc).

.4.6 | Quy dinh k§ thuét han ché nhap khdu |Cyc Quan 1y |Céc don vi lién|Sén phflm:’ Thong tu / Quyét dinh | Hang nim
nguyén liéu lam thudc, thude generic | Dugc. quan. cua Bo Y té.
ma trong nudc da san xuat dugec.

1.5 | Poi v6i thude chuyén khoa dic tri, thude 6 dang bao ché diic biét, vic xin, sinh phim y té

5.1 | Cong bd danh myc thudc chuyér} Cyc Quan ly|Cuc Y t& dulSan phém: Quyét dinh cia B§ | Dinh ky
khoa dac tr’i, thuoc ¢6 dang béo’ché Duoc. ph(‘;ng, Vu Trang | truong BO Y te. Q2 n?m
dac biét, vac xin, sinh pham y t€ uu thiet bi vég Cong (bat dau tr
tién nghién cuu, dang ky luu hanh, trinh y té, Cuc nam 2014)

san xuat tai Viét Nam.

Khoa hoc cong
nghé va Dao tao.




(1) (2) (3) 4) (3) (6)
1.5.2 | Trién khai cac dé tai nghién ctru, du | Cuc Khoa hoc| ic doanh nghiép | Sdn phﬁm: Cac d& tai, du 4n Hang nam
an ung dung cong nghé bao ché|cong nghé va|Dugc, cic trudng | duge phé duyét va trién khai.
thudc tién tién, hién dai. Pao tao. dai hoc, vién
nghién ciru.
1.5.3 | X8y dung cac chinh sach wu déi|Cyc Quan ly|Bo Ké hoach va|Sén pham: Vén ban quy pham 2017
nhim thic day ‘nghién ctu, san xuét, | Dugc. Piu tw, B Tai | phap luat dugc cip cé thim quyén
nhap khdu, xut khiu, cung tng, sir chinh, B9 Cong | phé duyét.
dung thubc chuyén khoa dic tri, Thuong.
thudc c6 dang bao ché dic biét, véc
Xin, sinh pham y té.
1.5.4 | Trién khai cac d@ tai danh gid tinh an | Cuc Khoa hoc |[Cuc Y té du |Sdn pham: Cic ¢ tai dugc phé | Hang ndm
toan, hidu qua cia véc xin, vu tién | cong nghé va|phong, Vién | duyét va trién khai.
cac vac xin st dung trong Chuong | Dao tao. Kiém dinh Quéc
trinh Tiém ching m¢ rong. gia vic xin va
sinh phim y té,
Chuong trinh
Tiém ching mé
rong Quéc gia.
1.5.5 | Trién khai cac hoat dong phat trién | Cuc Khoa hoc|Ban chi  dao|San phim: Cac hoat dong dugc | Hing nim
san pham qudc gia d6i v6i vic xin. | cong nghé va Chuong trinh san | phé duyét va trién khai.
bao tao. phim quéc gia.
1.5.6 | D& 4n sip xép cac don vi san xult | Cuc Quan 1y | Ban dbi méi phat | San pham: P& 4n dugc BO 2015
véc xin theo hudng chuyén mén héa. | Dugc. rién doanh | truéng BO Y té phé duyét.
nghiép Bo Y té.




phat trién (R&D), danh gia an toan,
hiéu qua thudc tir dugce liu.

cong nghé va
Dao tao.

Dugc, Vién Dugc
liéu, cac Truong
bai hoc Dugrc,
Vién Cong ngh¢
duge phim Quéc

gia.

duyét va trién khai.

(1) (2) 3) 4) (3) (6)
5.7 | Du én phét trién trung tAm nghién | Cuc Khoa hoc |Cuc Quan 1y | San phim: Dy 4n dugc phé duyét | 2015-2017
ctru thir lam sang. cong nghé va|Dugce, Cuc Y t€ | va trién khai.
Dao tao. du phong.
1.6 | Poi véi thude c6 ngudn goc tir dwge lidu Viét Nam mang thwong hidu quéc gia
6.1 B?e Xuét phat trién san pham qudc gia | Cuc Khoa hoc |Cuc Quan ly San pham Danh muc san phidm | Thang
doi voi thuoc tir dugce lidu. cong nghé va|Dugc, Cuc Quan qubc gia d6i voi thude tir duge | 12/2015
DPao tao, Ban chi | ly Y, Dugc c6 | liéu dugc Thu tuéng Chinh pht
dao Chuong | truyén, Vién | phé duyét.
trinl} san pham | Dugc li€u, B¢
Quoc gia. Khoa hoc va
Cong nghé.
6.2 Xﬁ){ dung cac tiéu chudn chét luong | HOi déng Duogc | Vién Kiégn Sian phf‘tm: Cac chuyén lugdn dugc | Hang nam
thuoc tir duoc liéu. dien Viét Nam, | nghiém thuoc | ban hanh.
Cuc Quan ly | Trung uong, Vién
Dugc. Kiém nghiém
thuoc TP. Ho Chi
Minh, Vién Dugc
liéu.
6.3 | Trién khai céc dé tai nghién ctru va | Cuc Khoa hoc | Cac doanh nghiép | San pham: Céc dé tai dugc phé | Hang nim




(1) (2) 3) (4) (5) (6)

1.6.4 | Quy dinh hd so, tai liéu danh gia vé |Cuc Quan 1y| uc Quéan ly Y,|Sin pham: Théng tr duogc ban| Thang
doc tinh, an toan, hic:eu qua cua thuoc | Dugc. Dugc c6 truyén, | hanh. 12/2015
tir duge liu trong ho6 so ding ky luu Cuc Khoa hoc
hanh thubc. cong nghé va Dao

vaV.

1.6.5 | Quy dinh viéc cong nhén cac bai | Cuc Quan Iy Y, | Cuc  Quan ly | San phim: Théng tr dugc ban| Théng
thudc y hoc co truyen thude tir dugc | Duge ¢b truyén. | Duge, Cuc Khoa | hanh. 12/2015
liéu dugc mién thir 14m sang. hoc cong nghé va

ao tao.

1.6.6 | Quy dinh uu tién st dung thude tir|B6 Y t& (Cuc 6 Tai chinh,|San phim: Thong tu lién bd| 2015
dugc li¢u do ngudn ngén sach nha | Quan ly Dugc, | Bao hiém x& hoi | dugc ban hanh.
nudc, bao hiém y té chi tra. Vu Ké hoach - | Viét Nam.

Tai chinh, Vu
Bao hiém y te).

1.6.7 | Trién khai cac hoat dong xuc tién | Cuc Quéan 1y | Vu Truyén thoéng | San pham: Cic dy 4n truyén | Hang nim

thuong mai d6i voi nhiing thudc tir | Dugc. va Thi dua, khen | thOng, cic giai thudng, cac hoat

duge liéu duge lya chon trong
chuong trinh san phdm quéc gia,
thuong hi€u quoc gia.

thudng, Cuc
Quan ly Y, Dugc
cd truyén, Hiép

'hoi Doanh nghiép

Dugc Viét Nam,
cac doanh nghiép
Juge, B§ Cong
Chuong.

dong xuc tién thuong mai dugc
trién khai.




1)

2)

3)

4

(5)

(6)

6.8 | Xdy dung cac chinh sach wu dai | Cyc Quan ly | B9 Ké hoach va|San pham: Vin ban quy pham 2017
nhiam thuc day nghién ctu, san xuat | Duoc. bau tu, B6 Tai|phap luat lién quan dugc xay
thudc tir duoc ,liéu Viét Nam mang chinh, B6 Khoa du’ng, stra dbi, bo sung va dugc
thuong hiéu quoc gia. hoc va Cong | cap c6 thim quyén phé duyét.

nghé.

1.7 | Hoat ddng sir dung thudc an toan, hop Iy, hiéu qua

7.1 | Xay dung tai liéu hudng din thuc |Cuc Quan ly Cac bénh vién, S¢ | San phim: Tai liéu chuyén mén | 12/2015
hanh t6t ké don thudc. Kham, chita | Y t€, Cuc Quan ly | dugc Bo trudng Bo Y t€ ban hanh.

bénh. Dugc.

79 | Stra ddi, bd sung cac quy dinh vé |Cyuc Quan ly | Cac S& Y té. San phim: Théng tu sira ddi, b6| Thang
thuc hanh tot nha thuéc va tiang | Dugc. sung dugc Bo trudng BO Y t€ ban | 12/2015
cudng viéc trién khai thuc hién. hanh.

1. 7.3 | Sira dbi, bd sung hodc xdy dung méj Cyc Quan ly|{Cac don vi lién San phidm: Cac Théng tu, huéng | 2014-2015
cac thong tu, hudng dan quy dinh vé | Dugc. quan. dan dugc BO trudng BO Y t€ ban

hoat dong canh giac Dugc, thong tin
thudce, quang céo thuoc.

hanh.




(1) (2) 3) 4) (5) (6)
1.8 | Hoat dong Dugc lam sang
1.8.1 | Xay dung chuong trinh, tai liéu de}o Truong Pai hoc | Cuc Khoa hoc | Sdn phém: Chuong trinh, tai liéu 2015
| tao Dugc 1am sang dap tmg yéu cau | Dugc Ha Noi. cong nghé va dao | giang day dugc phé duyét.
phat trién nganh. - 0, Cuc Quan ly
Duogc, Cuc Quan
ly Kham, -chira
bénh, Cuc Quér}
ly Y, Dugc co
truyén, cac
Truong Dai hoc
Duoc.
1.8.2 | Quy dinh chi ti€u dao tao dugc si|{Cuc Khoa hoc |Bé Gido duc va | Sén phém: Chi tiéu giao cho timg | Hang ndm
lam sang. cong nghé va | Dao tao. truong.
DPao tao.
1.8.3 | Stra ddi, bd sung quy dinh vé td chitc | Cuc  Quén 1y |Cuc Quan 1y |San phdm: Théng tu dugc Bo 2016

va hoat dong Dugc lam sang trong
cac co s kham bénh, chira bénh.

Duoc.

Kham, chita bénh,
Vu Tb chirc can
bo, Cuc Quan ly
Y, Duogc cd
truyén.

trudng BO Y t€ ban hanh.
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(1) (2) (3) 4) (3) (6)

2 | Xay dung, trién khai cic dé 4n quy hoach, ké hoach phat trién nganh Duoc

2.1 | Phat trién cong nghiép Duoc

.1.1 | Hu6ng din trién khai nguyén tac Cuc Quan Iy | Cac doanh nghiép | Sin pham: Thong tu dugc Bo 2015
tidu chuan thuc hanh tét san xuét | Duoc. Dugc. trudng Bo Y t€ ky ban hanh.
thudc (GMP) theo PIC/S va 16 trinh
thuc hién.

.1.2 | Cong bé dinh huéng quy hoach phat | Cuc Quan 1y | Céc don vi lién | San pham: Quyét dinh dugc Bo 2015
trien cong nghiép Duge Viét Nam | Duogc. quan. trudng Bo Y t€ ky ban hanh.
giai doan dén nam 2020 va tam nhin
den nam 2030.

2.2 | Phat trién hé thong phan phéi thudc

»2.1 | Hoan thién vian ban hudng d?m t6 | Cuc Quan Iy | Céc doanh nghiép | San pham Van ban dwgc Lanh | 12/2014
chiic va quy hoach phat trién céc | Duge. Dugc. dao BO Y té ky ban hanh. i
trung tdm phén phoi thudc hién dai
tai cac vung kinh té xd hdi.

1.2.2 | Dy an x4y dung 05 trung tam phén | Cyc  Quén ly | Cac doanh nghiép | San phdm: Cic du an dau tu | 2015-2020
phoi thuoc tai mién ndi phia Baéc, | Dugc. Duoc. dugc trién khai (kém cac uu d3i).

Bac Trung Bg, Nam Trung B¢ - Tay
Nguyén, Dong Nam B0 va Tay Nam
B6.

11




(1) (2) 3) 4) ) (6)

2.2.3 | H trg cung ting thude cho dbitwong |B6 Y t8 (Cuc > Tai chinh, B4 | San phdm: Théng tu lién tich | 2016
thudc dién chinh sach x& hoi, dong |Quan 1y Duoc, w0  ddéng - | duoc phé duyet.
bao dan toc thidu sb, nguoi nghéo, | Vu K& hoach - wong binh va
vung siu, vung xa. Tai chinh). X4 hoi.

224 | Cong b dinh huéng quy hoach phat | Cuc Quéan ly Cac don vi lién | San phixlm: Quyét dinh dugc Bo 2015
trién hé théng phan ph01 thube giai | Dugc. quan. trudng Bo Y t€ ky ban hanh.
doan dén nim 2020 va tm nhin dén
nam 2030.

2.3 | Hé thong kiém nghiém thuéc va san phAm anh hudng truc tiép dén sirec khoe con nguoi

2.3.1 | D€ 4n thanh lap 05 Trung tam kiém |Cuc Quén 1ly|Vu TS chic cén | San pham: Cac Quyét dinh thanh | Théng
nghiém khu vyc vé thudc va sin Dugc, Vién | b9, Cuc_An toan | 1ap dugc Bo trudng Bo Y t€ phe | 12/2014
pham anh hudng tryc ti€p dén stc | Kiém  nghiém | thuc pham, Vién | duyét.
khoe con ngudi tai cac tinh mién ndi | thube Trung | Kiém dinh Québc
phia Béc, cac tinh d\éng bing va | wong, Vién |gia véc xin va
duyén hai Bic B9, mien Trung, Ty |Kiém  nghiém | sinh phim y té,
Nguyén va Péng Nam B§ trén co s | thudc TP. Hb | Vién Kiém
cic trung tam hién cé. Chi Minh. nghiém an toan

vé sinh thuc

phdm Quéc gia.
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(1) (2) 3) (4) (3) (6)
3.2 | Xay dung co ché phéi hgp cdc don vi | Cuc  Quan 1y | Cuc An toan thuc | San phdm: Quyét dinh dugc Bo| Théng
kiém nghiém, kiém dinh thu6c, vic | Duge, Vu T6 | phim, Vién Kiém | trudng Bo Y t& phé duyét. 12/2014
xin, sinh phim y t&, m§ pham va san | chirc can bd. nghiém thudc
pham anh hu‘ang truc t1ep dén st Trung uong, Vién
khoe con ngudi truc thudc Bo Y €. Kiém nghiém
thuéc TP. H6 Chi
Minh, Vién Kiém
dinh Qudc gia vic
xin va sinh phim
y té, Vién Kiém
nghiém an toan
vé sinh  thuc
phim Quéc gia.
3.3 | D& 4n sép sip xép lai cc trung tam | Cyc  Quan 1y | Vu T chic can | San phdm: Dé 4n duoc cidp c6| 2015
kiém nghiém thudc, m§ phdm va san | Dugc, Vién | by, Cuc An toan | thdm quyén phé duyét.
phim anh hudng truc tiép dén stc [ Kiém nghiém | thuc pham, Vién
khée con ngudi truc thuéc S& Y té | thudc Trung | Kiém dinh Qudc
cac tinh / thanh phé. uong, Vién | gia vic xin va
Kiém nghiém |sinh phdm y té,
thudc TP. Hd | Vién Kiém
Chi Minh. nghiém an toan
vé sinh  thuc
phim Quéc gia.
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(1 (2) 3). 4) (5) (6)

2.4 | Coéng bd dinh huéng quy hoach céc | Cuc Quan 1y | Vién Kiém | San phdm: Quyét dinh dugc Bo| Thang
Trung tdm nghién ciru sinh kha dung | Dugc. nghiém thudc | trudng Bo Y t&€ kY ban hanh. 9/2014
va danh gia twong duong sinh hoc rung uong, Vién
cta thubc (BA/BE) cin cho nhu ciu Kiém  nghiém
thi trudng. thuéc TP. Ho Chi

Minh.

2.5 | Trién khai Quy hoach tdng thé phat | Cuc Quan 1y Y, |Céc don vi lién|San phdm: K& hoach trién khai| Thing
trién dugc liéu dén nam 2020 va dinh | Dugc c6 truyén. | quan. quy hoach dugc Bo trudng Bo Y| 8/2014
huéng dén nam 2030 (dd duoc phé t& phé duyét.
duyét tai Quyét dinh s6 1976/QD-

TTg ngay 30 thdng 10 ndm 2013 cua
Thu tuong Chinh phui).

2.6 | Ké hoach dao tao, thu hit, st dung | Cuc Khoa hoc|Vu Té chirc cn|San phdm: K& hoach dugc Bo| Thang

nhan lyc duge bao dam co ciu phan | cong nghé va|bd, Cuc Quan ly | trudng Bo Y t& phé duyét. 6/2015

b6 hop 1y duge si & nhiing ving khé
khin, ndng thon, mién ndi, ving sdu,
viing xa, bién gidi hai dao; bd tri du
nhéan lyc dugc trong co quan quan ly
nha nuéc vé Duge tir trung wvong dén
cic tuyén y t& dia phuong, ting
cudng ning lyc, bdo dam hiéu qua
clia co quan quan 1y nha nudc vé
Dugc trén toan quéc; dao tao doi ngii
duoc si lam sang, can bd k¥ thuat
Dugc ¢6 trinh dd cao.

Pao tao.

Dugc, Cuc Quan
ly Kham, chira
bénh, Cuc Quan
Iy Y, Dugc cb
truyén, cac
Truong Pai hoc
Duoc va cac don
vi lién quan.
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(1) (2) 3) 4) (3) (6)
3 | Hoat dong thanh, kiém tra va hoan thién té chitc
3.1 | B sung nhan luc, kién toan mang | ThanhtraB6Y |Cuc Quan 1y | San phdm: Dé 4n dugc Bo trudng | Thang
ludi, ting cudng ning luc thanh tra | té. Dugc, Vu Tb6|B0 Y t& phe duyét. 6/2015
dugc & trung uwong, dia phuong. chirc can bd, So&
Y t€ céc tinh /
thanh phé.
3.2 | Phéi hop véi cac don vi lién quan |Cyc Quan ly [ Thanh tra Bo Y |San phdm: K& hoach dugc Bo | Hang nam
trién khai hoat dong thanh tra, kiém | Dugc. t€, Cuc Quan ly | trudng Bo Y t& phé duyét.
tra, gidam sat chat lugng thudc luu Y, Dugc cb
hanh trén thi trudng, viéc thuc hién truyén, Vién
céc quy dinh phép luat vé Dugc. Kiém nghiém
thubc trung uong,
Vién Kiém
nghiém thudc TP.
HCM, Téng Cuc
Hai quan (B¢ Tai
chinh), Cuc Quan
ly thi truong (BO
Cong Thuong).
3.3 | D& an xdy dung md hinh théng nhit | Cuc Quan ly|Vu T6 chic cén|San phdm: Quyét dinh cia Thu 2017
co quan quan ly Nha nudc vé duge | Duogc. bd, Cuc An toan | tuéng Chinh phu phé duyét dé an.

pham m§ phim, thuc pham va san
phim anh hudng truc tiép den suc
khde con ngudi thudc Bo Y té.

thuc phém, Vu
Trang thiét bi va
Céng trinh y té,
Cuc Quén ly Y,
Duge ¢6 truyén.

15




ey

(2)

3)

@

(5)

(6)

3.4

Hoan thién viéc thyuc hién chitc nang
cia co quan quan ly Nha nudc vé
vac xin (NRA).

Cuc
Dugc.

Quan

ly

Cuc Y t& du
phong, Cuc Khoa
hoc cong nghé va
Pao tao, Vién
Kiém dinh Quéc
gia vic xin va
sinh phém y té.

San pham: Puoc WHO danh gi4

va cong nhan.

Thang
12/2014

3.5

Huéng din trién khai thanh lap luc
lugng kiém soat vién chit luong
thubc, m§y phidm va san phdm anh
huéng truc tiép dén sitc khoe con
nguoi.

Vu T6 chirc can

bo.

Vién Kiém
nghiém thube
Trung wong, Vién
Kiém  nghiém
thudc TP. H6 Chi
Minh, Vién Kiém
dinh Quéc gia véc
Xin va sinh phidm
y t&, Vién Kiém
nghiém an toan
vé sinh  thuc
phém Quéc gia.

San phidm: Thong tu dugc Bd
truong BO Y té ky ban hanh.

2015

3.6

Co quan thanh tra GMP dugc cong
nhén trong khu vuc.

Cuc
Duoc.

Quan

ly

Vién Kiém
nghiém thube
Trung wong, Vién
Kiém nghiém
thuéc TP. H6 Chi
Minh.

San phim: Co quan thanh tra
GMP dugc ASEAN dua vao danh

sach chép nhan.

2016
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(1) @) 3) @) (5) (6)
3.7 Tgién khai céc céng viéc co lién quan [ Cuc  Quan ly | Vién Kié;n San phim: La thanh vién cla 2020
dén viéc tham gia vao PIC/S (HE | Dugc. nghiém thude { PIC/S.
thong hop tac thanh tra dugc pham Trung wong, Vién
qudc té). Kiém nghiém
thudc TP. HO Chi
Minh.
4 | Céc dv 4n tip trung diu tu
4.1 |DPiu tu, ning cép va hién dai héa Vién Kié’m Vu Ké hoach -|San phim: Du 4n dugc B trudng | 2014-2015
Trung tam thir nghiém BE/BA tai | nghiém  thudc | Tai chinh, Vu|B0Y t€phé duyét.
Vién Kiém nghi€ém thudc Trung | Trung uong Trang thiet bi va
uong. Cong trinh y te.
4.2 |Piu tu, ning cdp va hién dai hoa | Vién Kiégn Vu Ké hoach -|Séan pham: Du 4n dugc Bo trudng | 2014-2015
Trung tdm thr nghiém BE/BA tai|nghiém  thudc | Tai chinh, Vu|BoY t€phe duyét. :
Vién Kiém nghi€ém thudc TP. H6 Chi | TP. HO  Chi | Trang thiét bi va
Minh. Minh. Cong trinh y te.
4.3 |Du an nang cap Vién Kiém dinh | Vién Kiém dihh Vu K& hoach -|San phidm: Du 4n dugc Bo trudng | 2014-2016

Quoc gia V€ véc xin va sinh phim y
t& dat tiéu chuan qubc té dat tidu
chuan qudc te.

Quoc gia vé vic

Xin  va
pham y té

sinh

Tai chinh, Vy
Trang thiét bi va
Cong trinh y te.

B0 Y t€ phé duyét.
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(D (2) (3) 4 () (6)
4.4 |Du 4n diu tu tang cudong nang luc | Truong Pai hoc | . K& hoach -|San phidm: Du 4n dugc Bo trudng | 2014-2016
Trung tdm Dugc ly 1am sang thudc | Y Ha Noi. Tai chinh, Vu|Bo Y t&€ phé duyet.
Trudong Pai hoc Y Ha Noi. Trang thiét bi va
Céng trinh y té,
uc Quan Iy
Dugc, Vu T
chirc can bd.
4.5 | Dy an ning clp co s& vit chit va Trudng DPai hoc | Vu K& hoach -|San pham: Dy 4n dugc Bo trudng | 2014-2016
trang thiét bi cho Vién Cong nghé | Dugc Ha Noi. i chinh, Vu|B0 Y t& phé duyét.
dugc phém Quéc gia thugc Truong rang thiét bi va
Pai hoc Dugc Ha Noi. Cong trinh y té,
' Cuc Quan ly
Duoc.
4.6 | PAu tu, ning cép va hién dai héa 05 | Cac trung tim [ Vu K& hoach -|San pham: Dy an dugc Bo trudng | 2014-2020

Trung tam kiém nghiém khu vuc vé
thudc, m§ pham va thuc Phém tai 05
ving: mi€n nui phia Béc, cac tinh
ddng bang va duyén hai Bic B),
mién Trung, Tay Nguyén va Dong
Nam bd.

khu vuc (trién
khai sau khi
hoan thanh hoat
dong 2.3.1).

Tai chinh, Vu
Trang thiét bj vi
Céng trinh y té,
Cuc Quén ly
Duoc, Vién Kiém

nghiém thudc
Trung wong, Vién
Kiém nghiém

hudc TP. H5 Chi
Minh.

B6 Y t&€ phé duyét.
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(1) (2) 3) 4) ) (6)
4.7 D},I an nang cép Imng tam Qudc gia | Truong Pai hoc | Vu Ké hoach -|San pham: Du 4n dugc Bo trudng | 2015-2020
ve€ théng tin thudc va theo ddi phdn | Dugc Ha N4i. Tai chinh, Vu|B0Y & phe duyet.
ung c6 hai ctua thuoc thugc Trudng Trang thiét bi V'2‘1
Pai hoc Dugc Ha Noi. Coéng trinh y t€,
Cuc Quan ly
Duogc.
4.8 | Duan néng cap Trung tdm Thong tin B@nh vién Cho | Vu K& hoach -|San phim: Du 4n dugc Bo trudng 2015-2020
thuoc va theo ddi phan umg co6 hai | Ray. Tai chinh, Vu|B0Y t€ phé duyet.
cia thude khu vye TP. H6 Chi Minh Trang thiét b va
thudc Bénh vién Chg Ray. Cong trinh y t€,
Cuc Quan Iy
Dugc.
4.9 |Du an xay dL,mg,Hé théng Quéc gia | Truong Pai hoc { Cuc  Quan 1}? San phdm: Dy 4n dugc Bo trudng | 2015-2016
v€ théng tin thudc va theo ddi phan | Dugc Ha Noi. Dugc, Vu T6 |B0 Y té€ phé duyét.
tmg c6 hai cta thudc. chirc can bo.
1.10 | Du 4n dau tu xdy dung 02 Trung tam | Cic trung tim | Vu Ké hoach - |San phidm: Dy én duge Bo trudng | 2020-2030

nghién ctru quoc gia vé cong nghé
sinh hoc va sinh hoc tuong tu
(biosimilar) trong linh vuc Dugc.

(trién khai sau
khi dwoc thanh
ldp).

Tai chinh, Vu
Trang thiét bj va
Cong trinh y té,
Cuc Quan ly
Duge, Vu Té
chirc can bo.

Bo Y t& phe duyét.
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1) (2) (3) (4) (5) (6)
5 | Cac dw an wu ddi diu tw
5.1 | Xay dyng va trién khai cac dy an | Cac doanh | Cuc  Quan 1y | San phdm: cac du 4n dau tu dugc | 2014-2016
chuyen giao cong nghé: Nghién ctru | nghiép. Duogc va cac Vy / | trién khai.
san xuat c4c thude thude nhém thude Cuc lién quan.
thu,et yéu, thudc generic, céc _hoat
chat ddc biét trén cac ddy chuyén da
dau tu.
52 |Xay dung, trién khai cdc dy 4n ning Céac doan “uc Quan ly | Sin phdm: céc dy 4n diu tu duge | 2014-2016
- cap cong nghé sin xuat clia cdc ddy | nghiép san xué DJugc va cac Vu /| trien khai.
chuyen san xudt vic xin va sinh | Véc xin. Cuc lién quan.
phim y té.
5.3 | Xay dung, trién khai 03 du 4n dau tr | Céc doanh | Cuc  Quan Iy | San phdm: cic du 4n dau tu duoc | 2014-2016
danh gia BA/BE khu vyc tai Bac | nghiép. Dugc va cac Vy /| trién khai.
Trung B, Nam Trung B0 va Dong Cuc lién quan.
Nam Bg.
5.4 |Céac du an 'Erién khai dp dung cong | Cac doanh {Cyc Quan ly | San phiam: cic du 4n dau tr dugc | 2014-2016
nghé san xuat bao bi duoc. nghiép. Duoc va cac Vu /| trién khai.
Cuc lién quan.
5.5 | Xay dung, tri,én khai cac du an cong | Cac do Cuc Quan 1y | San phdm: cic dy 4n dau tu duge | 2016-2020
nghé bao ché thudc méi, cong nghé | nghiép. Dugc va cac Vu /| trién khai.

san xuat vac xin, sinh pham y té Viét
Nam chua san xuat duoc.

Cuc lién quan.
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(1)

(2)

)

(5)

(0)

5.6

Xay dung, trién khai cac du an phat
trién cong nghiép phu trg cho cbng
nghiép Duoc: Bao bi gidy, bao bi
nhuya, thuy tinh.

Cuc Quan Iy
Dugc va cac Vu /
Cuc lién quan.

San pham: cac du 4n dau tu dugc
trién khai.

2016-2020

5.7

Xay dung va trién khai cac du 4n san
xuat duge phdm cong nghé cao: vic
xin da gia, san phdm c6 ngudn gdc tir
cong nghé gen, tai td hop, té bao
gbc.

Cuc Quan ly
Duoc va cac Vu /
Cuc lién quan.

San pham: cic dy 4n dau tu dugc
trién khai.

2020-2030

Céc ndi dung phoi hop véi cac Bd nganh, dia phwong

Lap ké hoach, chudn bj ndi dung dé
Bo Y té / Ban chi dao tridn khai thyc
hién Chién lugc lam viée véi cac Bo:
Tai chinh, Cong Thuong, K& hoach
va Pau tu, Nong nghiép va Phat trién
néng thoén.

Ban Chi dao.

Sdn pham: Bién ban lam vigc /
thong bao y kién chi dao cia Lanh
dao B¢.

Hang ndm

Lap ké hoach, chuin bj n6i dung dé
B6 Y t&/ Ban Chi dao trién khai thuc
hién Chién luge 1am viée v6i Uy ban
nhan dan cac tinh / thanh phd truc
thudc Trung wong.

Ban Chi dao.

San phim: Bién ban lam viéc /
thong bao y kién chi dao ciia Lanh
dao Bo / Lanh dao Uy ban nhéan
dan.

Hang nam
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(1 2 (3) 4) (5) (6)
# | Ban Chi dao trién khai thye hi¢n Chién lwge
- I : N A

7.1 |Thanh l8p Ban chi dao trién khai {Cuc Quan 1 Vuy T6 chitc cédn |San pham: Quyét dinh cia B6| Thang
thyre hién Chién lugc. Duroc. 0. trrdng BO Y té. 8/2014

7.2 | Huéng din céc dia phuong x4y dung | Ban Chi dao. 'uc Quéan 1y | San pham: Céng vin huéng din Théang
ké hoach trién khai thyc hién Chién Duoc, cac don vi| ciia B§ Y té (kém miu ké hoach). | 8/2014
lugc. lién quan.

73 |Kiém tra, giam sat viéc trién khai | Ban Chi dao. Cuc Quian Iy |San phim: Bao cio kiém tra, Hang nam
thyc hién Chién lugc tai cic dia Dugc, cac don vi | gidm sat.
phuong va cac don vi diu mbi trién lién quan.
khai hoat dong.

74 | TS chic so két, téng két, bio céo | Ban Chi dao. Cuc Quén Iy |San phﬁm: Hi nghi / bao céo so Hang
danh gia tién do, két qua trién Kkhai Dugc, cac don vi | két, tbng két hang nidm hoic theo | nim, theo
thuc hién Chién luge (hang nam va lién quan. tung giai doan. giai doan

theo titng giai doan).
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To chue thue hién

Thu trudng cac don vi ddu mdi duoc giao nhiém vu té chic trién khai thuc hién cdc hoat dong bio dadm chat lugng va ding
ti€n do cong viéc, phoi hop Vu K& hoach - Tai chinh du todn kinh phi cho ting hoat dong. Truong hop khé khan, don vi chu

dong bdo cdo Lanh dao Bo phu trach don vi xin y kién chi dao.

Giao Vu K¢ hoach - Tai chinh huéng dén cic don vi du todn va bd tri kinh phi trién khai cdc hoat dong theo quy dinh.

Giao Cuc Quan Iy Duoc chiu trach nhiém theo ddi, tdng hop tinh hinh thuc hién nhiém vu ctia cdc don vi, dinh ky bdo cdo
Linh dao Bo két qua trién khai K& hoach.

BO TRUONG

~

im Tien






