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Sb: 3683 /QLD-BK Ha No¢i, ngay 13 thadngoa nam 2023

V/V trién khai thu tyc tiép nhan hd so

e nghi thay d6i, bo sung gidy PKLH

thudc trén Hé thong Dich vy cong truc
tuyén vé dang ky thude

Kinh gti: Cac co ding ky, san xuat thudc, nguyén liéu 1am thude

Can ctr Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 ctia Bo Y té quy dinh
viéc dang ky luu hanh thude, nguyén ligu lam thudc;

Can ctr Quyét dinh s6 5480/QD-BYT ngay 23/12/2015 ciia Bo truong Bo Y
té vé viéc trién khai dich vu cong tryc tuyén muc d6 4 trong linh vuc ding ky
thudc.

Thuc hién chi dao cua BO Y té vé viéce trién khai Dich vu cong truc tuyén vé
dang ky luu hanh thude, Cuc Quan 1y Dugc théng bao trién vé viéc khai tha tuc
tiép nhan, giai quyét ho so dé nghi thay d6i bo sung gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén lidu lam thudc trén Heé thong Dich vu cong truc tuyén nhu sau:

1. Ké tir ngay 20/04/2023, Cuc Quén 1y Duoc trién khai thi diém tiép nhan,
giai quyét ho so dé nghi thay d6i bo sung gidy PKLH thubc, nguyén lidu lam thude
(Thu tuc TT-91) toan bo trén Hé théng dich vu cong truc tuyén dong thoi véi viée
tiép nhan ho so bang ban gidy tai Cuc Quan 1y Dugc trong thoi gian 01 thang. Sau
ngay 20/5/2023, can ci tinh hinh thyc té trién khai thi diém, Cuc Quan 1y Duoc s&
trién khai tiép nhan, giai quyét ho so toan bo trén Hé théng Dich vu cong truc
tuyén.

2. Bé tich hop, cap nhat dit liéu cac ho so thay doi bo sung da ndp ban gidy
dang trong qua trinh giai quyét hodc da dugc giai quyét vao Hé thong Dich vu
cong truc tuyén, Cuc Quan Iy Dugc dé nghi cac Co sé phdi hop thuc hién:

- Cap nhat céc thong tin ctia hd so thay doi bd sung dd ndp bang ban gidy
trén H¢ théng Dich vuy cong truc tuyén

- Cap nhat cac cong van da dugc Cuc Quan Iy Dugc phé duyét ndi dung thay
d6i bo sung trong qué trinh luu hanh trén Hé thong Dich vu cong truc tuyén.

Dé nghi cac Co so hoan thién viéc cap nhat thong tin trong thoi han 60 ngay
ké tir ngdy ky cong van nay.

3. Viéc tra két qua giai quyét thu tuc thay doi, bo sung gidy ding ky luu
hanh (TT-91) sé& thyc hién trén Hé théng dich vu cong truc tuyén, cu thé:

a) D6i voi ho so thay ddi nho chi yéu cau thong bao (Notification): Két qua
giai quyét duoc cong b trén Trang thong tin dién tir caa Cuc Quan 1y Duoc.

b) Ddi v6i ho so thay d6i 16n, thay d6i nho (trir thay doi tai diém a, muc 3
néu trén): Két qua giai quyét duoc gii bang van ban dién tir dén tai khoan cua Co
so da ding ky véi Cuc Quan Iy Dugc va dugc cong bo trén Trang thong tin dién tir
cua Cuc Quan ly Duoc.



4. Cac co so dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc chiu trach nhiém toan
dién trudc phap luat vé tinh chinh xac, hop phap, trung thuc cua tit ca cac tai lidu
trong hd so dang ky thube ndp trén HE théng dich vu cong truc tuyén va co trach
nhiém luu trit tai Co so day di mot bo hd so dang ky thude bang ban gidy dé phuc
vu hau kiém.

5. Huéng dan ndp hd so dé nghi thay dbi, bd sung gidy PKLH thudc,
nguyén li¢u lam thuéc xem tai Phu luc dinh kém vin ban nay va xem tai liéu
huéng dan dugc ding tai trén Website ctia Cuc Quan 1y Dugc: Co s¢ ding nhap
vao tai khoan da ding ky véi Cuc Quan 1y Dugc, xem huéng dan tai muc “Hudng
dan str dung” trén giao dién, chon tén thu tuc dé xem huéng dan chi tiét.

6. Trong truong hop can thiét do khé khan, vudng mac trong viéc ndp, xir 1y
hd so truc tuyén, Cuc Quan ly Duogc s€ c6 van ban thong bao dé doanh nghiép ndp
ho so ban gidy dé bao dam thoi gian giai quyét ho so theo quy dinh.

Trong qué trinh thyc hién, Cuc Quan 1y Dugc dé nghi cac Co s¢ (néu c6 ¥
kién gop ) c6 van ban gai vé Cuc Quan Iy Duoc hodc lién hé truc tiép véi can bo
Phong Ping ky thudc: DS. Ngo Dinh Nhan, DT: 0782306244, email:
ngodnhan@gmail.com dé kip thoi hoan thién phan mém.

Cuc Quan 1y Dugc thong bao dé cac co sé biét va thuc hién./.
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Phu luc
HUONG DAN NOP VA TRA KET QUA GIAI QUYET HO SO
THAY POI BO SUNG TREN HE THONG DICH VU CONG TRUC TUYEN
(Kém theo Van bdn sé: 3683 IQLD-PK ngdy 13 thdng 04 ndm 2023 ciia Cuc QLD)

1. Tai liéu chi tiét hwéng din thwe hién thi tuc thay déi bé sung gidy ding ky
luu hanh thude, nguyén li¢u 1am thuoc TT-91:

Co so0 dang nhdp vao tai khoan da dang ky voi Cuc Quan ly Duogc, xem
huéng dan tai muc “Hudng dan st dung”, trén giao dién chon tén thu tuc TT-91 dé
xem huéng dan chi tiét.

Pé nghi Co sé doc k¥ “Tai liéu hwéng din sit dung Thi tuc 91— thay d6i bo
sung gidy ding ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc” dé thuc hién khai bao va
nop ho so.

2. P6i v6i ho so' nop méi:

Co s¢ dang nhap vao H¢ thé)ng dich vu cong truc tuyén theo dia chi:
https://dichvucong.dav.gov.vn. Lua chon va nhén tab “Ping ky hd so” cua Thii tuc TT-
91, chon muc “Thém méi hd so”, tiy vao loai hinh thay d6i bo sung dé Iyra chon cho phu
hop: Thay dbi 16n (MaV); Thay d6i nhé phai phé duyét (MiV); Thay doi nho chi yéu cau
thong bao (MiV-N) (luu y khi lva chon loai hinh thay doi: trong thay d6i 1on s& bao gom
cac thay d6i nho; néu lua chon thay doi nho thi s& khéng bo sung duoc thay doi 16n).

Trong qué trinh ké khai hd so, can luu y mot s6 ndi dung, cu thé nhu sau:

a) Tai Tab “Thong tin co s6”: Co s& lua chon tén co s& san xuat, tén nudc san
xuét theo dung véi thong tin cua thude thay doi.

b) Tai Tab “Théng tin thay doi™:

Dé nghi Co s ké khai ddy du cac thong tin va tai liéu dinh kém can phai ndp theo
quy dinh tai Phu luc IT Théng tu s6 08/2022/TT-BYT, cu thé nhu sau:

- Muyc “Théong tin loai hd so”: lya chon loai hd so cho phu hop: Thudc trong
nuée 1a thude san xuat trong nudce; Thude nude ngoai 1a thude san xuét tai nudc ngoai.

- Muc “Théng tin loai thudc™: cin cr vao loai thudc dé lya chon cho phu hop:
Thudc héa dugc, nguyén liéu hoa duogc, Sinh phém, vac xin, huyét thanh chira khang thé,
thude duoc liéu, phéng xa.

- Muc “Chi tiét s6 diing ky thudc”: nhan nut “Thém thudc” dé ké khai thong tin
vé sb dang ky luu hanh thudc cua hd so thay dbi bd sung; nhap thong tin SPK & 6 “Sb
dang ky lwu hanh” bang cach nhap va lwa chon SPK, tiép tuc hoan thién cac thong tin bat
budc co dau (*).

Néu trong qua trinh lwu hanh da dugc phé duyét mot so ndi dung vé hanh chinh
lién quan dén tén thuéc quy cach dong goi, tiéu chuan chét luong thudc, tén, dia chi co
so dang ky/san xuat thude, Co so tick vao 6 “Thong tin thay doi trong qua trinh luu
hanh” va thuc hién dlen cac thong tin cu thé di duogc thay ddi, bd sung tuong ung da
dugc thay do6i, vi du néu di duoc phé duyét thay doi tén thude, co so dién thong tin tén
thudc thay doi ¢ 6 “Tén thude”

Khi két thac phan dién théng tin & Tab “Thong tin chi tiét SPK”, an vao nut
“Thém SPK”. Néu tiép tuc c6 su diéu chinh thong tin & phan nay, nhan vao nit mau
E x

xanh dé dién chinh thong tin.



- Muc “Mo6 ta ngi dung thay d6i”: Co s& nhan nat “Thém nodi dung”, lya chon
muc “Thay d6i trong phu luc IT Thong tu”, néu ndi dung thay ddi chua duoc quy dinh tai
Phy lyc II thi Iya chon 8 “Thay d6i khac”.

+ Can ctr ndi dung thay doi, lya chon ma ho so thay dbi cho phu hop véi ndi dung
thay d6i bd sung & 6 “Ma thay doi (*)”, dién tom tit ndi dung thay déi trong tng véi ma
thay d6i da lwa chon.

+ Truong hop ndi dung thay d6i c6 lién quan dén thong tin duoc cap gidy dang ky
luu hanh nhu: Tén thudc, cach ghi dang bao ché, quy cach dong goi, ti€u chudn chét
lwong thude, tudi tho, tén, cach ghi dia chi co 86 san xuét thudc, co s& dang ky thudc; tick
6 “Thay doi thong tin trong QD cap SPK”, lya chon ndi dung thay dbi, bd sung dé tick
vao 6 “Sitra” va néu rd 1y do. Vi du néu nodi dung thay d6i vé tén thudce thi tick 6 “stra” &
dong tén thude, chon 6 “Thay d6i” va dién thong tin tén thuéc moi dy kién thay d6i ¢ 6
“Thoéng tin dé nghi thay d6i bo sung”, sau khi dién day di cac thong tin theo hudng dan
trén hé thong nhan nat “Luu” dé két thuc phan ké khai ndi dung thay doi.

Néu tiép tuc c6 sy diéu chinh thong tin ¢ phan nay, nhdn vao nat mau xanh

=

+ Co s mudn thém céc ndi dung thay doi, nhan vao nit “Thém ndi dung” va thuc
hién ké khai thong tin ndi dung thay ddi theo hudng dan trén Hé thong.

) Tai Tab “Tai liéu dinh kem”:

- Tuy vao tung loai hd so thude trong nudc, thude nude ngoai, Co s¢ can cap nhat
dﬁy du cac tai liéu dinh kém bét bude phai nop theo quy dinh tai Phu luc II Thong tu )
08/2022/TT-BYT liét ké trong Tab “Tai li€éu dinh kém”. Co sé tai cac tai li€u dinh kém
twong tng voi méi ndi dung thay ddi theo quy dinh tai Phu luc II Théng tu sb
08/2022/TT-BYT duoc goi ¥ san trén Hé théng truc tuyén bang cach nhan nut “Tai file”

m , dién sb trang hodc tén tom tat cua tai liéu, sau d6 nhan mat “Pinh kéem” dé
upload tai liéu 1én Hé thong. Truong hop tai liéu nay c6 nhiéu trang hodc nhiéu file thi
nhan “+ Thém” dé cap nhat thém tai liéu. Két thuc viéc cap nhat tai liéu nay thi nhan
“Thém tép”.

dé dién chinh thong tin.

- Ngoai céac tai liéu bat budc phai ndp theo quy dinh Phy luc II Thong tu sd
08/2022/TT-BYT, dé bao dam thuén tién cho cong tac xem xét, thim dinh hd so dang ky
thudc, Co s& co thé cap nhat thém cac tai liéu khac co lién quan dén ho so thay d6i bd
sung béng cach nhan vao nut “Thém méi” dé thuc hién cap nhat tai li¢u.

Sau khi upload ddy du céc tai lidu theo quy dinh, nhin nat “Luu hd so” va tick vao
6 “Co so dang ky cam két véi cac diéu kién (*)”, nhan nat “Pdong y”” dé hoan thanh viéc
chuan bi h6 so. Truong hop chuwa muén luu c6 thé luu nhap dé tiép tuc qua trinh thuc
hién, nhan vao nat “Luu nhap”.

Sau nhi nhan nat “Luu hd s0”, hd so chuin bi da dugc va hoan thanh, giao dién s¢€
tré lai “Danh sach hd so”.

* Ky va ndp ho so truc tuyén: Lia chon hd so vira méi tao trong phan “Danh
sach hd so” dé thuc hién ky dién tor va ndp hd so trén Hé théng truc tuyén tuong tu nhu
thu tuc TT-90 va thu tuc TT-89.

3. P6i v6i hd so cap nhat ho so thay ddi bé sung di ndp ban gidy dang trong
qua trinh giai quyét:

Co s& thue hién lya chon va nhin tab “Pang ky ho so” ctia Tha tuc TT-91, chon
muc “CAP NHAT HO SO PA NOP BAN GIAY” va thyc hién ké khai thong tin vé



thudc va tai liéu dinh kém cua ho so ding ky gia han gidy dang ky luu hanh thudc theo
hudng dan trén Hé thdng. Trong qua trinh cip nhat hd so, can luu y mot s6 ndi dung, cu
thé nhu sau:

a) Tai Tab “Thong tin thay d6i”

‘ Dé‘nghi’Co sO cap nhgit déy du cac théngqtin (loai ho so; loai thuéc; ma ho so da
ndp lan dau; s6 dang ky thuoc; ndi dung thay doi) va tai li¢u dinh kém doi1 véi cac ndi
dung thay doi, bo sung tuong tng va phu hop voi ho so thay doi, bo sung da ndp ban giay
tai Cuc Quan ly Duogc tuong tu nhu hudng dan tai muc 2 néu trén.

b) Tai Tab “Tai li€éu dinh kém”:

Co s¢ thyc hién cap nhat dﬁy du cac tai liéu ho so da nop 1an dau va céc 1an bd
sung da nop ban gidy tai Cyc Quan ly Dugc, dat tén theo cu phap sau, vi du: “LD — Tén
tai liéu” doi véi ho so lan dau, “BS1 — Tén tai liéu” doi véi ho so bd sung lan 1.

4. Cap nhit cac ndi dung thay ddi, b6 sung da dwoc phé duyét:

Co s ké khai cac noi dung di duoc thay dbi tai tab “Théng tin thay do ddi” va thuc
hién cap nhat cong van cia Cuc Quan 1y Dugc phe duyqt ndi dung thay doi, b sung tai
“Tai li€éu dinh kém” theo hudng dan trén HE thong cu thé nhu sau:

- Co s6 tach riéng phén tai liéu dinh kém va cong van phé duyét ndi dung thay doi
bo sung da dugc Cuc Quan Iy Dugc phé duyét.

+ Tai phan “Tai liéu cong van da duoc phé duyét”, dién sb cong vin, ngay phé
duyét va ndi dung trich yéu cua cong van va cép nhat ban Scan cdng van nay tai nat “Tai
file”, vi du: Cong van s6 xxxx/QLD-DK ngay 15/2/2023 vé viéc thay do6i1 b sung giay
dang ky luu hanh.

+ Tai phén tai ligu dinh kem: Co s& cdp nhat tai li¢u dinh kém theo Cong van cua
Cuc Quan ly Dugc da dugc phé duyét va ghi 1o tén file la: Tai liéu dinh kem theo Cong
van sO xxxx/QLD-DK ngay 15/2/2023 vé viéc thay doi bo sung gidy ding ky luu hanh.
D6i voi tai liéu 1a mAu nhin va hodc hudng dan str dung thube dinh kém, dé nghi Co so
tach riéng phan tai liéu nay dé cap nhat theo timng file riéng

- Sau khi két thﬁg phﬁn cap nhat tai ljéu dinh‘kém, Co s& nhan “Luu hd so” va
thyuc hién ky so va ndp ho so twong ty nhu phan ndp ho so online tai TT-90, TT-89./.
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