UBND TINH HA TINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc 1ap — Tw do — Hanh phuc

$6:1810 /SYT-NVD Ha Tinh, ngay 04 thing6 ndm 2025
V/v tang cuong tuan thu GMP
va kiém tra, giam sat hoat dong
san xuat tai cac CSSX thuoc
Kinh gui:
- Cong ty Co phﬁn Duoc Ha Tinh;
- Chi cuc An toan v€ sinh thuc pham;
- Cac phong chuyén moén S&' Y teé.

Thyc hién Cong vin s6 1443/QLD-CL ngay 29/5/2025 ciia Cuc Quan Iy
Dugc - BO Y té vé viéc ting cuong tuan thu GMP va kiém tra, giam sat hoat
dong san xuat tai cac CSSX thudc;

Thoi gian vira qua, cac co quan quan ly, kiém tra chét luong thudc da
kiém tra va phat hién mot sé hanh vi vi pham vé san xuat, luu hanh thudc, tuan
thu hd so ding ky thude va cac quy dinh cta phap luat trong hoat dong san xuét,
kinh doanh thudc. Nhim dam dam bao an toan va chat luong san phém viéc
kiém soat chat lugng nghiém ngat tr nguyén liéu dau vao, quy trinh san xuat dén
bao quan, van chuyén va phan phdi cung nhu phong tranh nguy co 1an 10n,
nhiém chéo trong san xuét d6i véi cac san pham thuoc cling nhu céac san pham
thuc pham bao vé sirc khoe (TPBVSK) dugc san xudt trén ddy chuyén san xuat
thudc duoc cho phép, S6 Y té yéu cau:

1. Cong ty C6 phan Dwoc Ha Tinh:

- Bao dam duy tri dap tng va tudn tha nghiém ngit cic nguyén tic, tiéu
chuan “Thuc hanh t6t san xuat thudc” (GMP) theo ding quy dinh cua Bo Y té
trong sudt qua trinh san xuat thudc ciing nhu qué trinh san xuat TPBVSK (néu
c6 thuc hién viéc san xudt trén ciing day chuyén san xuét thudc dugc cho phép).

- Kiém soat chat ch& ngudn gbc, chét lugng va viéc su dung nguyén liéu
lam thuoc dam bao nguyén li¢u dua vao san xuat dang muc dich, dung ngudn
gbc xuat xir, nha san xuat theo ho so dang ky luu hanh thudc va duoc cung tng
tir co s& san xuat, phan phoi nguyén liéu da dugc danh gia nha cung cap day di;
Nguyén liéu 1am thudc phai duge kiém tra chat luong va dat tiéu chuan chat
luong theo tiéu chuan di dugc BO Y té phé duyét tai HO so dang ky luu hanh
thudc trude khi dua vao san xuat thudc.

- Ra soét lai quy trinh san xuét, hd so san xuat, ho so kiém nghi¢m, ddm
bao viéc tuan thu quy trinh san xuét, quy trinh kiém tra chit luong theo dung hd
so dang ky luu hanh thudc da phé duyét va tham dinh, cling nhu thyc hién dﬁy
da cac quy dinh vé ding ky luu hanh thude. Trudng hop c6 thay ddi trong quy
trinh san xuét, tiéu chuan chit luong, quy trinh phan tich dé bao dam tinh kha
thi, tinh dng, tinh chinh x4c ctua phwong phap, phai khan trwong thuc hién tha
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tuc thay doi theo quy dinh vé dang ky luu hanh thuéc,, va chi duoc trién khai sau
khi da dugc BO Y t€ (Cuc Quan 1y Duogc) xem xét, chap nhan theo quy dinh.

- Xay dung h¢ thong quan 1y chit lugng toan dién, kiém soat cac hoat
dong theo ding tiéu chuan GMP, GLP, GSP; thyc hién day du cac quy dinh
phap luat 13065 30/05/2025 trong san xuét, kinh doanh thuéc, TPBVSK (néu
co). Tang cudng cong tac tu kiém tra, ra soat viéc tuan tht GMP, GLP, GSP va
cac quy dinh cta phéap ludt trong qua trinh san xuat, kinh doanh, kip thdi phat
hién, khac phuc cac sai sot va chiu trach nhiém trudc phap luat va cac co quan
quan 1y vé chat lugng, an toan cua cac san pham do co s& san xuat, bao gom ca
cac san pham thudc va san pham TPBVSK. Bao cao kip thoi cho Bo Y té va So
Y té dia phuong khi phat hién cac van dé lién quan dén chat lugng, an toan cua
san pham do co s& san xuat.

2. Cac phong chuyén mén S¢' Y té, Chi cuc An toan vé sinh thuc
pham: Chu dong, ph01 hop tang cudng cong tac thanh tra, giam sat d6i véi cac
cO SO san xuat thudc trén dia ban dic biét cac co so san xuat thude co hoat dong
san xuét cic san pham Thuc pham bao v¢ strc khde, my pham, Chu dong nam
bat thong tin va kiém tra viéc tuan tha cac quy dinh vé san xuat, viéc s dung
nguyén liéu, ghi nhén, quang cao... va viéc duy tri cac nguyén taic GMP, GSP
trong hoat dong san xuat bao quan. Xu ly nghiém cac truong hop vi pham theo
quy dinh cta phap luit néu phat hién vi pham, bao cdo vé Bo Y té (Cuc Quan ly
Duoc, Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén, Cuc An toan thuc pham) dé kip thoi xtr

ly.
S¢'Y té dé nghi cac don vi trién khai thuc hién./.

Noi nhgn: KT. GIAM POC
- Nhu trén; 8 A A

- Cuc Quan ly Dugc (béo cao); PHO GIAM DOC
- UBND tinh (b4o céo);

- Giam dbc, cac Pho giam doc So;

- Website SYT, muc Thudc va TTGT;
- Trung tam KSBT (dua tin);

- Luu: VT, NVD.

Guri van ban gidy va dién tur.

Buii Quéoc Hiing
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