UBND TINH NINH THUAN CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc 1ap — Tu do — Hanh phuc

SH: 4883 /SYT-KHNVTC Ninh Thuan, ngay 28 thang 10 nam 2024

VIV Phuc dap To trinh sb 458/TTr-
KSNT ngay 07/10/2024 cta Trung
tam Kiém soat Dugc phém, Thuc
pham va Thiét bi y té.

Kinh gtri: Trung tam Kiém soat Dugc pham, Thuc pham va TBYT.

Tiép nhan T trinh sé 458/TTr-KSNT ngay 07/10/2024 cta Trung tim
Kiém soat Duoc pham, Thuc pham va Thiét bi y té vé viéc xin ¥ kién chi dao
mot s6 noi dung lién quan cong tac ldy mau thudc, nguyén liéu 1am thube, my
phém, thuc phém, thuc phém chtrc nang dé thuc hién nhiém vu kiém tra chét
lugng theo chi tiéu cuia SO Y té giao hang nim.

Can cir Quyét dinh sé 529/QD-UBND ngay 20/4/2023 cia UBND tinh
Quy dinh chtrc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu té chic cua Trung tam
Kiém soat Dugc phém - Thuc phém va Thiét bi y té truc thudc So Y té; Cong
van sb6 4350/UBND-KTTH ngay 20/9/2024 cia UBND tinh vé viéc diéu chinh
chu truong dau tu du an Nang cao ning luc Phong thi nghiém theo TCVN
ISO/IEC 17025 va GLP cua Trung tdm Kiém soat Duoc pham - Thyc pham va
Thiét bi y té giai doan 2021-2023; Cong vin sd 4280/SYT-KHNVTC ngay
25/9/2024 cua S& Y té khan truong trién khai thuc hién du an Nang cao nang luc
Phong thi nghiém theo TCVN ISO/IEC 17025 va GLP dé trién khai thyc hién.

Theo Quyét dinh sé 32/QD-SYT ngay 25/01/2024 ciia SO Y té vé viéc phé
duyét Ké hoach thyuc hién cong tac kiém tra, giam sat chét luong thu6c nam 2024
cua Trung tam Kiém soat Dugc phém, Thuc phrflm va Thiét bi y té.

So Y té ¢ y kién nhu sau:

1. Thu truong don vi can ctr vao chirc nang, nhiém vu duogc giao t6 chirc
thuc hién cong tac kiém tra, giam sat chét luong thudc nam 2024 trén dia ban tinh
theo dung quy dinh va cac chi tiéu duoc giao tai Quyét dinh s 32/QD-SYT ngay
25/01/2024 ctia SO Y té. Pbi v6i viée thuc hién kiém nghiém 20 mau thyc pham,
thue pham chirc nang theo chi tiéu giao nim 2024 nhung vi 1y do co s& chua dap
g du diéu kién theo quy dinh, theo d6 don vi xem xét diéu chinh Ké hoach xin
giam chi tiéu s6 lugng 20 mau thuc pham, thyc pham chiic nang va ting chi tiéu
s6 lwong mau thube 1én 20 mAu; tham muu trinh S6 Y té xem xét, quyét dinh



2. Khan truong xay dung, trién khai thuc hién dy an Nang cao nang luc
Phong thi nghi¢ém theo TCVN ISO/IEC 17025 va GLP dé trién khai thuc hién;
xay dung cac phuong phap thir nghiém dé tién hanh xac dinh Phuong phép thir
nghiém, lam co s& hoan thanh thu tuc ho so theo TCVN ISO/IEC 17025 d6i véi
thuc pham, thuc pham chirc ning dé thuc hién theo quy dinh.

3. Vé diéu kién 1dy mau my pham:

Cian ctr Thong tu 06/2011/TT-BYT cia Bo Y té quy dinh Quan ly my
pham tai Khoan 1, Diéu 37. “Quyén han va trach nhiém ciia nguoi ldy mau: 1.
Xudt trinh thé thanh tra vién hodc kiém sodt vién chat lwong hodc glay gioi
thiéu hodc quyét dinh thanh Idp doan kiém tra do thi truéng co quan kiém tra
chat lwong my 5 pham ky khi thi hanh nhiém vu” va Piém b, Khoan 1, Diéu 41 “b)
Co quan kiém tra chat lwong my i pham ¢ dia phuong la So Y té tmh thanh pho
truc thuoc Trung wong. S6 Y té cdc tinh, thanh phé T rung wong t6 chirc trién
khai cac hoat déng vé hdu mai doi véi my phdam san xudt trong nudc, my pham
nhdp khau lieu théng trén dia ban va xir Iy cac van dé vé chat lwong my 5 pham
theo quy dinh ciia phdp ludt. Theo déi, thong ké tinh hinh qudn 1y chdt lwong my
pham tai dia phuong. Két ludn chat lwong my pham trén co so két qud kiém
nghiém my pham cia co sé kiém nghiém nha nuée vé my pham tai dia phirong”.

Theo d6 c¢6 hai cach thuc hién 14y mau my pham dé kiém tra chit luong
nhu sau:

(1) DBon vi ctr vién chirc tham gia Poan thanh kiém tra hanh nghé y duoc
tu nhan theo Quyét dinh dugc S¢'Y té thanh 1ap.

~ (2) Bon vi tham muu S&' Y té vé Quyét dinh thanh I4p doan kiém tra lay
mau my pham voéi thanh phan theo qui dinh.

4. Pinh ky, hang nam don vi xay dung K¢é hoach trinh Giam doc SO Y té
phé duyét chi tiéu thyc hién cong tac kiém tra, gidm sat chat luong thudc, my
pham, thuc pham, thyc pham chuc ning trén dia ban tinh. Béo céo két qua vé So
Y té theo quy dinh.

Yéu ciu don vj trién khai thuc hién, dam bao tién d6 ké hoach, nhiém vu
giao /.
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