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TINH BAC NINH Doc lap - Tu do - Hanh phic
36:46 % /KH-UBND Bdic Ninh, ngay /|9 thang 11 niim 2024
KE HOACH

Nang cao niing lue kiém nghiém thude, thuc phim
trén dia ban tinh Béic Ninh giai doan 2025-2030

Cin cr Luat An toan thuc phdm ngay 17/6/2010;

Cén ctr Luat Dugc ngay 06/4/2016;

Cén ctr Luét Bao vé m6i truong ngay 17/11/2020;

Can cr Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phu quy
dinh chi tiét mét s6 didu va bién phép thi hanh Luat Dugc;

Cén ctr Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 02/02/2018 ctia Chinh pht hudng
dan Luét An toan thuc pham

Céan cr Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 04/9/2018 cia Chinh phu stra
ddi, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén didu kién diu tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nuéc cia B Y té;

Can ctr Quyét dinh s6 1 165/QDb-TTg ngay 09/ 10/2023 cua Thu tuéng Chinh
pht vé viéc phé duyet Chlen lugc Quoc gia phat trién nganh dwoc Viét Nam giai
doan dén nim 2030 va tdm nhin dén nim 2045;

Cén cir Thong tu lién tich s6 20/2013/TTLT-BYT-BCT-BNNPTNT ngay
01/8/2013 ctia Lién Bo Y té- Bo Cong Thuong- B6 Nong nghlep va Phaét trién
n6ng thon quy dinh diéu kién, trinh tu tht tuc chi dinh co s& kidm nghiém thuc
phdm phuc vu quén ly nha nudc;

Cén cir Thong tu s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cta Bo truong Bo Y
té quy dinh vé thuc hanh tdt phong thi nghiém;

Can cr Quyét dinh s6 579/QD-UBND ngay 17/10/2024 ctia UBND tinh Bic
Ninh Ve viéc phé duyét diéu chinh, b6 sung mot sé nodi dung ctia P& 4n Ung dung
phét trién k§ thuét cao nganh y t& Béc Ninh;

Ngay 14/11/2024, tai Phién hop chuyén dé thang 11 nam 2024 cua UBND
tinh, thong nhét dbi véi dé nghi clia S& Y té tai To trinh s6 3168/TTr-SYT ngay
11/11/2024;

UBND tinh ban hanh Ké hoach “Nang cao ning luc kiém nghiém thudc, thuc
pham trén dia ban tinh B&c Ninh giai doan 2025- 2030” nhu sau:

I. MUC DICH, YEU CAU
1. Muc dich

Nang cao ning luc kiém nghiém thudce, thuc pham dam bao dap tng tot yéu

cau ngay cang cao trong linh vuc kiém nghiém thudc, thue phdm va cong tac quan
ly nha nudc vé chat luong thude, thuc pham trén dia ban tinh.
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Phat trién dich vu kiém nghiém chét lugng thudc, thuc phim phuc vu nhu
cau ctia nhan dan va cc doanh nghiép trén dia ban tinh va cac tinh lan can.

2. Yéu ciu

Xéc dinh nhu cdu can dau tu, dua ra 16 trinh thuc hién cu thé, dam béo tinh
kha thi cac nhiém vy, giai phap chi yéu dé dat duoc muc tiéu deé ra.

Viéc thuc hién K& hoach phai dam béo tinh thiét thue, hi€u qua, linh hoat,
sdng tao, tranh hinh thirc, phit hop véi diu kién thuc té cia don vi, xac dinh &
trach nhiém cua cac co quan, don vi trong viéc ph01 hop thuc hién nhiém vu.

II. MUC TIEU
1. Muc tiéu chung

Xay dung phong kiém nghiém dat tiéu chudn “Thuc hanh tét phong thi
nghiém” (GLP) va dau tu, ning cao ning luc co sd kiém nghiém thuc phidm phuc
vu quan ly nha nudc.

Nang cao sd luong va chat lugng céc chi tiéu kiém nghiém thudc, thuc phim
trén dia ban tinh Béc Ninh theo diing ké hoach d@ ra.

2. Muc tiéu cu thé
2.1. Nam 2025

Trung tdm Kiém soat bénh tét tinh c6 _phong kiém nghiém dat tiéu chudn
“Thyc hanh t6t phong thi nghiém” (GLP); ddng thoi duge chi dinh 14 co sé kidm
nghiém thuc phdm phuc vu quéan ly nha nuéc theo quy dinh.

2.2. Pén niim 2030

* P6i v6i kiém nghiém thude

-Kiém nghiém duoc 150 hoat chit luu hanh trén thi truong, trong d6 trén 70
hoat chét dugc kiém nghiém i tat ca céc tiéu chi.

- Kiém nghiém 24 chi tiéu thudc, trén 50% chi tidu dat ISO/IEC 17025.

- Duy tri phong kiém nghiém dat tiéu chuin “Thuc hanh tét phong thi
nghiém” (GLP).

* P6i v6i Kiém nghiém thuc pham

- Kiém nghiém dugc 100% céc chi tiéu nhom A (cdc chi tiéu bat budc phdi

danh giG hop chudn hop quy) d8i véi cic nén miu nudc uong dong chai, nudc
khoang thién nhién, nudc da theo quy dinh tai cac Quy chuin Viét Nam.

- Kiém nghiém 62 chi tiéu trong cdc nhém thuc phdm chu yéu, trén 35% chi
tiéu dat ISO/IEC 17025.

- Trung tdm kiém so4t bénh tat tinh duy tri 14 co s& kiém nghiém thuc phim
phuc vu quéan ly nha nuée theo quy dinh.
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- 100% céc chi tiéu dat ISO/IEC 17025 tham gia thir nghiém thanh thao,. SO
sanh lién phong trong chu ky danh gia cong nhén va 50% céc chi tiéu thuc hién
dugc ndi kiém thong qua cac chuong trinh néi ki€ém do don vi tu t6 chitc va danh gia.

III. NHIEM VU VA GIAI PHAP
1. Nhiém vu

B4 sung, dao tao, bdi dudng ngudn nhan luc dap ing yéu cau phat tri’én
chuyén mén, trong d6 chu trong phét trién ky thust méi dé phuc vu cong tac kidm
tra, danh gia chat lugng thudc, thuc pham.

Pim bao co s& vat chat, thiét bi cho hoat dong kiém nghiém thuong quy;
dong thoi ddu tu, stra chita co s& vat chat deé trien khai phong thi nghiém dat tiéu
chuan Thyc hanh tt va céc yéu cau khéc theo Luat Bao vé méi truong.

Xay dung va duy tri thuc hién hé théng Quan Iy chét lugng theo tiéu chudn
GLP va ISO/IEC 17025.

Timg bude ting s6 lugng cac chi tiéu dat ISO/IEC 17025 va s6 lugng céc chi
tiéu dugc chi dinh kiém nghiém, dong thoi ndng cao so lugng mau thude, thuc pham
ki€ém nghiém phuc vu quan ly nha nude.

Ung dung cong nghé théng tin dé thuc hién quan 1y mau, quan Iy cac dit liéu
kiém nghiém, thong ké bio c4o hoat dong kiém nghiém.

2. Giai phap thuc hién
2.1. Dao tgo, niing cao chit lwong nguon nhan luc

Tiép tuc t6 chirc dao tao, ning cao chét luong ngudn nhén luc bao gém ca
dao tao ndi bd va dao tao bén ngoai.

Hang nim x4y dung ké hoach cir can bd di dao tao dé phat trién k¥ thuat
hodc cip nhét cac ky thuat méi (Cir can bd di dao tao tai tuyén Trung wong hoic
moi cdn b, chuyén gia ciia cac vién vé hd trg, dao tao tai cho theo hinh thitc cAm
tay, chi viéc...), nham néng cao ning luc, trinh 4§ chuyén mén va tay nghé kiém
nghiém vién.

2.2. Piu tu, ning cip Hé thong cung cap khi sach, xi ly khi thai va phong sach

B& tri, sap xép lai cac khu vuc phong thi nghiém dé dam bao cac didu kién
thue hién k§ thuét, dam bao mét chiéu.

dam bao du diéu kién, tiéu chuén theo quy dinh tai Thong tu s6 04/2018/TT-BYT
ngdy 09/02/2018 ciia B§ Y t€ vé Thuc hanh tét phong thi nghiém va hé théng xur
ly khi thai theo quy dinh cua Luét Bao vé méi truong sb 72/2020/QH14 ngay
17/11/2020.

Str dung hiéu qua thiét bj kiém nghiém theo danh muc thudc “Dé 4n Ung

dung phat trién ky thut cao nganh y té Bic Ninh giai doan 2022-2028” tai Quyét
dinh s 579/QD- UBND ngay 17/10/2024 ctia UBND tinh Bic Ninh.

Piu tu, nang cap Hé th(“')n’g cung cép khi sach, xir ly khi thai va phong sach

Q,
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Thyc hién stra chira, bao dudng, thay the va hiéu chudn, kiém dinh thiét bi
theo diing ké hoach hodc dot xuét khi c6 su cd.

2.3. Tang cwong cong tac quan ly chit lwong

Tiép tuc duy tri thuc hién hé thong Quan ly chét lugng theo tiéu chuan GLP
va ISO/IEC 17025. Tuan thi cac yéu cau vé diéu kién moi truorng, thiét bi, phuong
phdp thir nghiém dam bao ket qué thir nghiém dat do tin cdy va chinh xac cao.
Thuc hién t6t 5S (sang loc, sip xép, sach sg, san soc, sin sang) dé cai tién moi
truong lam viéc mot cach khoa hoc, sach sé, tiét kiém dién tich, nang cao hiéu qua
cong viéc.

Thuc hién th'fm} dinh phuong phap kiém nghiém, xac nhan gia tri str dung
cua phuong phéap kiém nghiém trude khi trién khai thuc hién.
Nghién ctru, lya chon cdc chuong trinh thir nghiém thanh thao phu hop, thuc

hién thir nghiém thanh thao, danh gia lién phong dé khéng dinh chat lugng kiém
nghiém.

Xay dung chuong trinh noi kiém/d4nh gia tay nghé nhan vién hiang nim danh
gi4 tay nghé ctia cac klem nghiém vién va chu dong, tich cuc tim ra nhiing diém
chua pht hop dé cai tién hé thong quan ly chat luong.

T4 chtre thuc hién tt cac quy dinh ctia nha nude vé quan 1y chat thai. Toan
b chét thai (thong thuong, nguy hai) déu dugc phan loai, thu gom, x1r ly, tiéu huy
dam bao theo diing tidu chudn, quy chuén quéc gia.

2.4. Phit trién kj thudgt kiém nghiém

Chuén hoa phuorng phap va mé rng danh muc cac phép thir duge cong nhéan
ISO/IEC 17025 va GLP (Danh muc cac chi tiéu trién khai giai doan 2025-2030
chi tiét tai Phu luc 1 va Phu luc 2 kém theo).

~ bam bao hoa chét, cht chuénz thiét b1 dé tiép tuc nang cao s6 danh muc hoat
chat thuoc va danh muc céc san pham thudc, thuc pham luu thong trén thi truong.

Thuc hién 14y mau, kiém tra, giam sat chét luong thude, nguyén liéu lam
thudc, thuc phim trén dia ban tinh Bac Nlnh theo dung ké hoach.

2.5. Ung dung cong nghé thong tin quén Iy mdu, quan Iy chit lwong
san pham
Xéy dung, ung dung phan mém quan ly, cong nghé théng tin trong sudt qua
trinh tir khi 14y mau, kiém nghiém, tra két qua va luu trit sau két thiic kiém nghiém.

Ra soat sira ddi, bd sung cac quy trinh, hoan thién hé théng quan ly chit
lugng dé giam bét cac khau trung gian trong sudt qua trinh tir nhan mau dén tra
két qua.

IV. KINH PHi THUC HIEN
- Kinh phi thuc hién: Tir ngudén ngan sach nha nudc.
- Du kién kinh phi dau tu: 5.080.000.000 VND.



Thoi
. v Thanh gian .
Noi dung dau |Ponvi| S6 DPongia | .x - Ghi
s tw tinh | lwong | du kién tien (RA00 Sieiin) chu

VND) thue
hién

Hé thong cung | Hé

z .270. .270. 202
& khtisach e 1 1.270.000 | 1.270.000 5

Hé thong xur
5| it b5 1 |2.470.000 | 2.470.000 | 2025
phong thi thong
nghiém
3, | Module phong 4..He 1 |1.340.000 | 1.340.000 | 2025
sach thong
Tong kinh phi du tw (II) 5.080.000

Khéng bao gom kinh phi mua sam thiét bi kiém nghiém la 23.811.794.000 VNP do

da dwoc dau tw tai Quyét dinh sé ' 579/0P- UBND ngay 17/10/2024 cua UBND tinh
Bdc Ninh.

Don gi4 du kién trén theo gia tham khao tai thoi diém xay dung ké hoach.
Khi giao du toan kinh phi dé thuc hién diu tu, néu c6 sy bién dong ve don gia du
kién thi giao theo hd so d& nghi phéan bé kinh phi cta don vi nganh y té.

V. TO CHUC THUC HIEN
1.S6 Y té

- Trén co s& K& hoach duoc phé duyét, S& Y té ¢ trach nhiém tong hop du
toan kinh phi thuc hién Ké hoach giri S¢ Tai chinh va S& Ké hoach va Pau tu.

- La co quan thudng truc c6 trach nhiém chu tri, ph01 hop véi cac S&, nganh
lién quan trién khai thyc hi¢n K& hoach. Chi dao huéng dan Trung tam Kiém soat
bénh tét tinh t6 chirc trién khai thuc hién cac ndi dung ctia K& hoach theo dung
tién d6, dam béo theo quy dinh hién hanh cta Nha nuéec.

- Téng hop tinh hinh thuc hién Ké hoach va dinh ky bao cao Uy ban nhan
dén tinh.

2. Sé Tai chinh

- Trén co s¢ dy toan kinh phido S¢'Y té 1ap, S& Tai chinh tong hop va trinh

cap ¢6 tham quyén xem xét, quyét dinh, can déi ngén sach tinh dé b tri vén thuc
hién K¢é hoach theo 16 trinh quy dinh.

- Huéng din, kiém tra, gidm sat don vi str dung kinh phi hoat déng ctia Ké
hoach dam bao ding quy dinh hién hanh.
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3. Ban Quan ly an toan thuc phim; S& Nong nghiép va Phat trién nong
thon, S¢ Cong Thwong; UBND cic huyén, thi xa, thanh phé

Phéi hop chit ch& véi S& Y té trong qud trinh trién khai cac giai phap dam
bao an toan thuc phim va cac giai phép thuc hién ké hoach trong pham vi chirc
nang, nhiém vu va quyén han dugc giao lién quan dén cong tac kiém nghiém an
toan thuc pham.

Trén day la Klé hoach “Nang cao ning luc kiém nghiém thuég, thuc phdm
trén dia ban tinh Bac Ninh giai doan 2025-2030” cia UBND tinh. D& nghi céc co
quan, don vi, dia phuong nghiém tuc trién khai thuc hién./. }é

-Bo Y té (blc);

-TT TU, TT HDND tinh (b/c) ;

- Chu tich, cac PCT UBND tinh ;

- Cac So: Y té, Tai chinh, No6ng nghiép va
Phat trién néng thén, Cong Thuong;

- Ban Quan ly an toan thuc pham tinh; b4 4
- UBND céc huyén, thi x4, thanh phé; VAN BT e
- VP UBND tinh: LDVP; KTTH; \ —

- Luu: VT, KGVX o).

Noi nhgn: 426 TM. UY BAN NHAN DAN

e

Lé Xuan Loi
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PHU LUC 1
t kiém nghiém ddi voi thuoc, thue pham trong
Jen ky thuat cao nganh y té Biac Ninh da dwgc phé
0/579/QD-UBND ngay 17/10/2024 ciia UBND tinh
v Bic Ninh
G oach s6 463/KH-UBND ngay {9 thing 11 nam 2024
&;—;L‘:’ ciia UBND tinh Bdc Ninh)

Thoi gian Ghi
STT Tén chi tiéu ky thuat hoan .
s chu
thanh
I. | Chi tiéu kiém nghiém thudc
1. | Pinh tinh dugc chét bing phuong phap HPLC 2025
2. | Pinh luong duoc chét bang phuong phap HPLC 2025
3. | P 4m bang phuong phép Karl Fischer 2027

4. | Pinh tinh duqcvchg‘it trong ché phdm bang phuong 2027
phap quang pho hong ngoai

5. | Xéc dinh gi6i han chét bao quan bang phuong 2027
phap HPLC
6. | Tap chét lién quan bang phuong phap HPLC 2027

II | Cac chi tiéu kiém nghiém thwe phim

IL.1 | Céc chi tiéu trong nén miu nwéc da dung lién, nwéc khoang thién
nhién va nwéc udng déng chai (QCVN 10:2011/BYT, QCVN 6-

1:2010/BYT)
1. |Cyanid 2027
2. Selen 2028

IL2 | Cac chi tiéu trong cac thwe pham khic (QCVN 5-
1,2,3,4,5:2010/BYT Sira va cac san phflm tr sita; QCVN 9-
1:2011/BYT Mudi iod; QCVN 8-1:2012/BYT Pdc t6 vi nAm trong
thue pham, QCVN 8-2:2012/BYT O nhim kim loai nang trong
thwe pham; QCVN 8-3:2012/BYT O nhiém vi sinh vt trong thue
phiam - Thye hién cic chi tiéu nhém A: bit budce phai thir nghiém
dé danh gia hop quy)

3. | Listeria monocytogenes 2025

4. | Enterobactericeae 2025

G
ENY
-

1A

3 y
-~ Vier g



Thoi gian

STT Tén chi tidu ky thuat hoin | M
5 chua
thanh

5. | Cl. Botulinums 2025

6. | Phéat hién vi khuan Vibrio cholerae béng k¥ thuat 2026
Realtime PCR

7. | Phat hién vi khudn Vibrio parahaemolyticus bang 2026
k¥ thudt Realtime PCR

8. | Phét hién vi khuan Listeria monocytogenes bang 2026
k¥ thuat Realtime PCR

9. | Phat hién vi khuin Salmonella bang k¥ thuat 2026
Realtime PCR

10. | Phat hién vi khudn Campylobacter spp bang k§ 2026
thuat Realtime PCR

11. | Phét hién vi khudn Campylobacter spp bang k¥ 2026
thuat Realtime PCR

12. | Phat hién vi khuén E.coli 0157 bing k¥ thuat 2026
Realtime PCR

13. | Phét hién vi khuan C.botulinum bing k§ thuat 2026
Realtime PCR

14. | Melamin 2027

I5. | Ochatoxin A 2027

16. | Aflatoxin M1 2028

17. | Aflatoxin téng sb 2028

18. | Aflatoxin B1 2028

19. | Deoxynivalenol 2028

20. | Zearalenone 2028

21. | Arsen 2028

22. | Chi 2028

23. | Cadimin 2028

24. Thuy ngan 2028




Thoi gian Ghi
STT Tén chi tieu ky thuat hoan .
- chu
thanh
IL3 | Céc chét 6 nhiém trong thuc pham bdo vé sirc khoe QCVN 20-
1:2024/BYT
25. | Xé4c dinh ham luong Cadimi bang phuong phép 2026

quang phd hip thu nguyén tir

26. | Xac dinh ham lugng chi bang phuong phép quang 2026
pho hap thu nguyén tir

27. | Xéc dinh ham lugng thiy ngén bing phuong phap | 2026
quang pho hap thu nguyén tir

28. | Xac dinh ham lugng hoat chét bing phuong phap 2026
HPLC

29. | Xé4c dinh gi6i han doc tb vi nAm Aflatoxin B1 2027
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PHU LUC 2

uat klem nghiém dédi véi thude, thue phim

trién khai giai doan 2025- 2030
thoach s6443/KH-UBND ngay 19 thang 11 nam 2024
Uy ban nhén dan tinh Béc Ninh)

" Pk se Thoi gian Ghi
STT Tén chi tieu ky thuat hoan thanh | chi

I. | Chi tiéu kiém nghiém thudc

1. | X4c dinh d6 hoa tan bing phwong phap HPLC 2025

2. | Dinh lugng hoat chit bang phuong phap 2026
chuin d6 Complexon

3. | Dinh lugng hoat chit bang phuong phéap 2026
chuin d6 dién thé

4. | Tro Sulfat 2026

5. | Thir vo khuan 2026

6. | Noi doc t6 vi khuan 2027

7. | Géc quay cuc 2027

8. | Goc quay cuc riéng 2027

9. | Thir tap chit bang phuong phap quang phd 2028
Uuv

10. | D hép thu (d6 hip thu riéng, d6 hip thu 4nh 2028
sang)

11. | D6 4m bang phwong phap cat véi dung méi 2029

12. | Thir tap chat bang phan tmg héa 2029

13. | Thir tap chit bang phuong phép sic ky lop 2029
mong

14. | D6 dan dién 2029

15. | Xac dinh d6 déng déu ham luong bang 2030
phuong phap HPLC

16. | Chi s6 Todid 2030

17. | Chi sb Peroxyd 2030

18. | Pinh lugng tinh dau trong dugc liéu 2030
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STT

Thoi gian Ghi

Teén chi tieu ky thuat hoan thanh | chi

IT

Cic chi tiéu kiém nghiém thyuc pham

o |

Céc chi tiéu trong nén miu nuée da dung lién, nwée khoang thién
nhién va nuwéc udng déng chai (QCVN 10:2011/BYT, QCVN 6-
1:2010/BYT)

1. | Stibi (Antimon) 2027

2. | Clor 2027

3. | Clorat 2027

4. | Clorit 2027

5. | Fluorid 2027

6. |Bor 2030

7. | Bromat 2030

IL.2 | Cac chi tiéu trong nén miu dd udng c6 con va khéong con (QCVN
6-2: 2010/BYT QCVN 6-3:2010/BYT - thwe hién cac chi tiéu nhém
A: bit bude phai thir nghiém dé danh gia hop quy).

8. | Pseudomonas aeruginosa 2025

9. | Téng s6 ndm men va nAm méc 2025

10. | Streptococci faecal 2027

1L | o 2027

12. 1 ps cdn 2029 |

13- | Ham lugng aldehyd 2029

14| Ham lugng ruou béc cao 2029

15. | Ham lugng methanol 2029

16. | Ham luong furfural 2030

17. Diacetyl ’ 2030

1.3 | Cac chi tiéu trong cic thwe pham khac (QCVN 5-

1,2,3,4,5:2010/BYT Sita va cic san pham tir swa, QCVN 9-
1:2011/BYT Mudi iod; QCVN 8-1:2012/BYT Péoc t6 vi nAm trong
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STT

Tén chi tiéu ky thuat

Thoi gian
hoan thanh

Ghi
chu

thue pham, QCVN 8-2:2012/BYT O nhiém kim loai ning trong
thue pham, QCVN 8-3:2012/BYT O nhiém vi sinh vat trong thue
pham Thue hién cac chi tiéu nhém A: bit bude phai thir nghiém

dé danh gia hop quy)

18. | Salmonella 2025

19. | Ty trong ¢ 20°C 2026

20. | Po Am 2026

21. | Enterobacter sakazikii 2027

114 | Cac chi tiéu trong nén miu bao bi, dung cu tiép xiic v6i thwe pham
(QCVN 12-1:2011/BYT, QCVN 12-2:2011/BYT, QCVN 12-
3:2011/BYT, QCVN 12-5:2011/BYT)

22. | Chi 2028

23. | Cadimi 2028

24. | Asen 2028

25. |Kkém 2028

IL5 | Cac chit 6 nhiém trong thwe phdm bao vé sirc khée QCVN 20-
1:2024/BYT

26. | Xac dinh ham lugng Asen bang phuong phap 2026
quang pho hap thu nguyén tir

27. | Téng s6 vi khudn hiéu khi 2026

28. | Tong sb bao tir men, mdc 2026

29. | E.Coli 2026

30. | Salmonella 2026

31. | Enterobacteriaceae 2026

32. | Staphylococcus aureus 2026

33. | Vi khuén khéng sinh acid lactic 2026
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