BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DUQC DPoc 1dp - Tw do - Hanh phic

S6: 1967 7/QLD-bK Ha Néi, ngay ;4 thang 4 ndm 2019
V/v cép nhat théng tin hd so ding ky
gia han gidy ding ky Iuu hanh thuoc,
nguyén li¢u lam thudc da nop truc tlep
bang ban gidy vao hé thng truc tuyén

Kinh gtti: Céac co sé dang ky, san xuét thudc, nguyén liéu lam thube

Cin ctr Thong tu sé 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cia Bo truong Bo Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thubc, nguyén lidu 1am thubc;

Cén cu Quyét dinh sé 5480/QP- BYT ngay 23/12/2015 cua B truéng BO Y té
vé viéc trién khai dich vu ¢6ng truc tuyén mirc d6 4 trong linh vyc ding ky thudc;

Hién nay, Cuc Quan ly Duoc dang trién khai va dua vao vin hanh Hé thong
tryc tuyén giai quyét thii tuc gia han gidy ding ky luu hanh thube, nguyén li¢u lam
thubc theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 6 va khoan 2 Piéu 33 Thong tu s6 32/2018/TT-
BYT;

Pé ap dung giai quyét hd so déng ky thuoc trong vi€e thAm dinh, thong béo két
qua thdm dinh va to chirc hop Hoi ddng tu van cép gidy ding ky luu hanh thuoc theo
hinh thirc truc tuyén vé cac hd so do doanh nghiép da ndp tryc tiép bang ban gidy tai
Cuc Quan 1y Dugc, Cyc Quan ly Dugc thong bao va d& nghi cac Co so ding ky, san
xut thudc, nguyén lidu lam thudc (sau dy goi chung 1a Co s&) thuc hién mot s6 ndi
dung nhu sau:

1. Thyc hién viéc cdp nhat thong tin vé cac hd so dang ky gla han gidy dang ky
luu hanh thudc dd ndp truc tiép tai Cuc Quan 1y Duge bang ban g1ay trén HE thong
truc tuyen tai dia chi: https://dichvucong.dav.gov.vn/Ding ky thuoc/Gia han diing
ky thudc (TT-90) theo huéng dan nhu sau:

1.1. Co s& dang ky thudc sir dung tai khoan da duge Cyc Quan ly Dugc cap
(twong tw nhu thyc hién thi tuc Duy tri hiu luyc 12 thang glay déng ky Ivu hanh (TT-
88)) dé thuc hién viéc ding nhap vio tai khoan truc tuyén ddi voi Thi tuc gia han
dang ky thube (TT-90).

1.2. Trudng hop Co s¢ chua dang ky tai khoan, d& nghi xem huéng dan tai Phy
luc dinh kém dé thuc hién dang ky tai khoan.

1.3. Bbi véi cac hd so dang ky gia han ndp maoi, Cuc Quén Iy Dugc s€ c6 van
ban théng bao va hudng dan sau.

2. D& nghi cac Co sé thuc hién viée cap nhat hd so dang ky gia han da nop truc
tiép tai Cuc Quan ly Duogc bing ban gidy 1én Hé théng truc tuyén truée ngay

15/12/2019 hodc thyc hién trong vong 07 ngay ké tir ngay Cuc Quan ly Duoc tiép
nhéan hd so bing ban gidy d6i voi cac hd so ndp sau ngiy ky cong vin ndy.

Trong qua trinh thyc hién, néu c6 kho khin, vuong méc, d& nghi cac Co s co
vin ban giri vé Cuc Quan 1y Dugc dé kip thoi giai quyét hoic lién hé truc tiép voi vé6i



Phong Ding ky thube (Ong Nguyén Chién Binh, DT: 0913 035 334) hodc lién h¢ voi
can by huéng dan ve€ k¥ thuét, nghiép vu: Ong Tran Qudc Tuan, DT: 0986724186,
email: tuantql4@yviettel.com.vn hodac Ong Ngo6 Vi Quy, DT: 0362812288, email:

quynvl7@viettel.com.vn.

Cuc Quan ly Dugc théng bao dé cac Co s& biét va thuc hién./.

Noi nhin:

- Nhur trén;

- TT. Truong Qubc Cudng (dé b/c);
- Cuc trudng (dé bao céo);

- Cac Pho Cuc trudng;

- Hiép hoi DND Vigt Nam;

- Vin phong Cuc (dé thuc hién);

- Website Cuc QLD;

- Luu: VT, BKT (NCB).
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PHU LUC
Huéng din viée dang ky va tao tai khoan tryc tuyen, thwe hién diang nhiap vao Hé
thong dich vu cong truc tuyen ctia Cuc Quan ly Dwoc
(Kem theo Cong van so // 4677/ QLD-DK ngay { thangmam 2019
cua Cuc Quan Iy Dugc)

1. Piing ky/ding nhép tai khoan Hé thong:

- Co s& truy cdp vao website cia Cuc Quan ly Dugc tai dia chi:
https://dav.gov.vn/ = Diing ky thuéc = Gia han ding ky thudc (TT-90)”,

—> “Ding ky” dé tao tai khoan hodc dang nhap Hé thong

- M&i Co s chi dwoc cip 01 tai khoan duy nhét 1am co sé phép ly dé Co so
thue hién cac thi tuc hanh chinh cong tai Cuc Quan 1y Dugc.

- Pbi véi cac Co s& di co tai khoan dwoc cp trén Hé théng dich vu cong truc
tuyén cia Cuc Quan ly Duoc (da dang ky tai tai khoan dang nhap Hé thong dich vu
cong tryc tuyén (https:/dichvucong.dav.gov. vn), khong phai thuc hién lai viéc dang
ky tai khoan ma st dung tai khoan da dugc cap dé ding nhap sir dung hé thong

- Sau khi ding nhép thanh céng vao Hé théng dich vu cong truc tuyen theo dia
chi: https://dichvucong.dav.gov.vn, Co s6 thuc hién cai dat b6 ky s6 va anh chir ky
con dau ciia doanh nghiép tai phan Danh muc > Chi ky.

2. Thue hién thii tuc Gia han ding ky thudc (TT-90):

Tai liéu huéng dan thyc hién thi tuc TT-90 (dinh kém theo cong van nay hodc
truy cap theo dia chi:
https.//dichvucong.dav.gov.vn/Temp/HuongDanSuDung/HDSD DoanhNghiep.pdf)

pé nghi Co s¢ doc ky “Tai liéu hwong din sit dung Thi tuc 90-Gia han
ding ky thube” dé thuc hi¢n khai bao va cap nhét thong tin, tai liéu dinh kém trong
hd so ding ky gia han gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam thudc, cu thé
nhu sau:

2.1. Co sé thuc hién Iua chon va nhin tab “Ping ky hd so” cia Thi tye “Gia
han ding ky thudc (TT-90)”, chon muc “Cap nhat HS da ngp truc tlep” ap dung
khi Co s& d ndp truc tiép bang ban gidy tai Cuc Quan 1y Dugc ddi v6i ho so dang
ky gia han. Khi chon myc nay, Co s¢ lya chon cac myc nhu sau:

- Thube trong nude: Ap dung d6i v6i ho so ding ky gia han thudc san xuat
trong nude (ndp 14n dau).

- Thube nudce ngoai: Ap dyng ddi véi hd so ding ky gia han thudc nudc ngoai
(ndp 1an dau)

- Thudc trong nude bd sung: Ap dung d6i v6i ho so dang ky gia han thude san
xudt trong nudc da co cong van thong bao két qua tham dinh ctia Cuc Quan Iy Duoc,
Co s& cap nhét thong tin vé hd so bd sung.

- Thudc nude ngoai bd sung: Ap dung di v&i hd so ding ky gia han thudc
nude ngoai da c6 cong van thong bao két qua tham dinh cia Cuc Quén 1y Dugc, Co
s@ cap nhat thong tin v& hd so bd sung.

2.2. Co s& bit dau thyc hién vi€c cdp nhét cdc thong tin va tai li¢u dinh kém
ctia ho so dang ky giahan glay dang ky luu hanh thudc theo hudng dan trén Hé théng.
Trong qué trinh cdp nhét ho so, can lwu y mét s6 ndi dung, cu thé nhu sau:




a) Tai Tab “Théng tin qu4 trinh lwu hanh”: D& nghi Co s& cap nhat diy du
cac thong tin va tai liéu dinh kém dbi voi cac ndi dung thay ddi, bd sung twong Gng
va phu hop v6i céc ndi dung da duoc ligt ké tai Tab “Thong tin qua trinh luu hanh”.

b) Tai Tab “Céap nhat tai liéu dinh kém”:

- TUy vao timg loai hd so thude trong nude, thude nude ngoai, Co sé can cap
nhit diy du céc tai liéu dinh kém bat budc phai ndp theo quy dinh tai khoan 3 DPiéu
28 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT d3 duoc liét trén trong Tab “Cép nhit tai li¢u dinh
kém”.

- Ngoai céc tai liéu bat budc phai ndp theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 28 Théng
tu s6 32/2018/TT-BYT néu trén, d& bao dam thuan tién cho cdng tac xem xet, tham
dinh hd so dang ky thu6c, Cuc Quan ly Duogc dé nghj Co s& hd trg va cip nhat thém
mdt s6 tai liéu khac bang cach nhan vao nit “+ THEM MOT” dé thuc hién cap nhat
mét s6 tai ligu, vi du mot s6 tai liéu nhu sau:

+ Mau nhan va to huéng dan sir dung thude da dugc Cuc Quaén ly Dugc phé
duyét trong hé so dang ky thude.

+ Gidy chtng nhan du didu kién kinh doanh dwoc cia co so dang ky thube, co
s& san xut thube (d6i v6i thube san xuit trong nudc).

+ Cac cong vin gia han hodc duy tri hiéu luc sb dang ky luu hanh da dugc Cuc
Quén 1y Dugc phé duyét.

3. Tai liéu huéng dan viéc ding ky, ding nhp tai khoan tryc tuyén, cai dit chi
ky va khéi tao don duy tri va ndp céc tai liéu kém theo duoc tich hop trén hé théng
tai myuc “Hwéng din siv dung”./.




