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VIV cip nhat mau nhin va t& hudéng
dan st dung thudc da duoc phé duyét
|én Heé thong Dich vu cong truc tuyén

Kinh gtri: Cac co s¢ dang ky, san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc

Can ct Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 ciia BO Y té quy dinh
viéc dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu 1am thudc;

Can cr Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo Y té quy dinh
ghi nhan thudc, nguyén liéu 1am thude va td huéng dan sir dung thudc;

Can cu Quyét dinh s6 5480/QP- -BYT ngay 23/12/2015 cua B truong Bo Y
té vé viéc trién khai dich vu cong truc tuyén muc do trong linh vuc dang ky thudc;

Pé trién khai viéc cap nhat day du dir liéu mau nhén, to huéng dan st dung
thudc da dugc phé duyét vao dir lieu hé thong phan mém truc tuyén vé dang ky
thudc va cong b trén hé thong dich vu cong truc tuyén vé dang ky thudc cua Cuc
Quan |y Dugc (dia chi: https:/dichvucong.dav.gov.vn), Cuc Quan Iy Duoc dé nghi
cac Co so dang ky thude phdi hop thuc hién nhu sau:

1. Thuc hién viéc cap nhat thong tin vé mau nhan, to hudng dan sir dung cua
thudc da duoc phé duyét theo hudng dan tai Phy luc kém theo Cong van nay.

2. Cac co s¢ dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc chiu trach nhiém trudc
phap luat vé viéc bao dam tinh chinh xéc, trung thue va pha hop cua tat ca cac tai
liéu cap nhat trén Hé thdng dich vu cong truc tuyén theo dang ndi dung di duoc
Cuc Quan ly Dugc phé duyét.

3. Pé nghi cac Co s¢ phdi hop, hoan thanh viéc cap nhat thong tin trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay ky cong van nay dé phuc vu cdng tac dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudc.

Trong qua trinh trién khai cap nhat dit liéu, néu c6 kho khan, vuéng mic hoic
¥ kién gop v, dé nghi cac Co sé giri van ban vé Cuc Quan 1y Dugc hodc hoic lién hé
v6i Phong Pang ky thude (Ong Nguyén Chién Binh, DT: 0913 035 334) dé kip thoi
phdi hop xur 1y.

Cuc Quan Iy Dugc théng bao dé cac Co sd biét va phéi hop thuc hién./.
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Phu luc

HUONG DAN CAP NHAT MAU NHAN VA TO HUONG DAN SU DUNG
THUOC PA PUQC PHE DUYET LEN HE THONG DICH VU CONG
TRU'C TUYEN CUA CUC QUAN LY DUQC

(Kém theo Cong vin s69770/QLD-PK ngay13/10/ 2023 ciia Cuc Qudn Iy Duwoc)

1. Co s dang nhdp vao H¢ théng dich vu cong truc tuyén theo dia chi:
https://dichvucong.dav.gov.vn.

2. Lya chon va nhan muc “Dang ky ho so” ciia Thu tuc TT-91. Chon luéng
“Cdp nhdt tai liéu da dwoc Cuc Qudn Iy Dwoc phé duyét trong qud trinh luu
hanh ciia thuéc”.

3. Co s& ké khai thong tin va cap nhat mau nhén, t& huéng dan st dung cla
thudc tai muc “Tai ligu dinh kém” bao gdbm céc tai liéu sau:

- Mau nhén, t& hudng dan st dung dd dugc phé duyét theo hd so ding ky
thudc 1an dau, c6 déng dau xac nhan caa Cuc Quan ly Duoc theo quy dinh.

- Mau nhén, t& huéng din sir dung thude di dugce phé duyét thay doi, bo sung
trong qué trinh luu hanh kém theo cong vin phé duyét thay do6i, bo sung da duoc
Cuc Quan 1y Dugc phé duyét (tach riéng va cdp nhdt timg file mdu nhan, hwong
ddn sir dung, cong vén phé duyér cac tai lidu khéc lién quan da duwoc phé duyét (néu
cd)).

3. Truong hop thay d6i bo sung lién quan dén mau nhan, hudng dan st dung
ma trong cong van phé duyét kém theo bang so sanh ndi dung thay doi bo sung, dé
nghi Co s¢ dang ky thube ra soat, tong hop va cap nhat ban mau nhan, to huéng dan
sir dung day du da hop nhét cac ndi dung phé duyét ban dau va ndi dung phé duyét
thay d6i bo sung (ghi rd tén file mdu nhan, huong dan sir dung da hop nhat).

4. Truong hop cac tai liéu da duogc phé duyét do Co sé nop chua dap ung yéu
cau dé thuc hién viéc c¢éng bd, Cuc Quan ly Duoc s& thdng bao lai cho Co s dé
thuc hién ra soat va cap nhat lai tai liéu theo dang noi dung da duogc phé duyét theo
quy dinh.
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