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1. Ve qua trinh phe duyet ho sa vaap
dung cac giai phapk thuat so

Mong dqi S\f hfi trq cua Cuc Trong nhfrng nam qua, Cl)c Quan ly Duqc luon chu tr9ng ddy
Quan ly Duqc - B(> Y T€ day manh ung dl)ng cong nghe thong tin, chuy€n d6i s6 phl)c Vl)
nhanh qua trinh phe duyet cac giai quy€t thu tl)c hanh chinh trong linh V\fC duqc phdm, my
hf> sa va tan dung nhieu han cac phftm.
giai phap ky thuat so, bao gom Hien tai, 100% ho so da durge tiep nhan va giai quyet tren he
m)p va phe duyet ho so di@n tr. th6ng tr\fc tuy€n thu(>c cac linh V\fC: dang ky thu6c, kinh doanh

xuat/nhap khau duqc, GMP, thong tin quang cao thuoc, ke
khai/ke khai lai gia thu6c, cong b6 my phftm.
Trong thai gian toi, Cl)c Quan ly Duqc se ti€p tl)c ph6i hqp voi
cac dan vi lien quan nghien cuu, tiep can, mng dung cong nghe
s6, giaiphap ky thuat so tien tien de hien dai hoa cac phfut m€m
qun ly, cac djch vu c0ng truc tuyen nham tao dieu kien thuan
lqi t6i da cho ca nhan, doanh nghip thrc hin thu tl)c hanh
chinh tai Cuc Quan ly Duqc.

2. De nghi xay dµng luf>ngupload tai Huong dful update tai lieu bao
lieu bao mat cua nha san xuat cho mat tren dich vu cng.
cac hf> sa tren he thong djch V1)

cong. (Do nhi€u nha san xuftt duqc
chat muon bao mat mot so tai lieu
ky thuat)
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H~th6ng dich V1) cong trgc tuyen cua Cuc Quan ly Duqc (sau
day gQi tit laH~ th6ng) da duqc B(> Y t€ phe duyet cap d(> 3 v€
an toan he thong thong tin vaphuang an bao dam an toan thong
tin; voi nhfrng tinh nang, chuc nang chinh nhu sau:
1. Tai dia chi: https://dichvucong.dav.gov.vn/ c6 ti€n t6 https
the hi@n vi@c He thong da sur dung ket noi an ton de ma hoa
du li~u truy€n tai giuamay khach vamay chu, giup bao ve cac
tai lieu khong bi danh cAp trong qua trinh truy€n tai.
2. H~ th6ng duqc thue nha cung cfip djch vl) cong nghe thong
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tin co uy tin de duy tri, van hanh ha tangk thuat tuan theo cac
tieu chufin qu6c t€ va VietNam v€ dam bao an toan thong tin,
luu trr, bao mat dr lieu, phong chong tan cong mang.
3. H~ thf>ng. da co Quy ch€ quan ly, van hinh va su d\mg, trong
do quy dinh ro quyen han, trach nhi@m cua ca nhan, to chrc
khi tham gia n<)p, xr ly ho so giai quy€t thu tvc hanh chinh.
4. Doanh nghi~p duqc cftp tai khoan duy, nhdt theo ma s.6 kinh
doanh, khi n<)p h6 so phai thrc hien ky so de xac thgc.
5. He thong duqc phan quy,€n theo tung cftp d<) xu ly h6 so,
dam bao nguai dung chi duqc xem, thrc thi theo dung vai tro.
6. Gii han kieu tep (file) co th€ truy,€n tai (upload) len He
thf>ng, khong cho phep cac tep thrc thi doc hai (vi dv: cac file
co duoi ma r<)ng .exe, .bat).

3. Huy ho so n<)p twc tuyen D nghi Cvc QLD co co ch€
Hien tai voi ho so thay doi, bo sung giup doanh nghi@p chi dong cap
n<)p twc tuy€n, do thoi gian tham nhat cong van xin dung thfrm
djnh va phe duy,~t dai nen co nhfrng dinh va twc ti€p huy h6 so tren
truang hqp cong ty co nhfrng thay he thong n<)p h6 so twc tuy€n
d6i khac va bi\t bu<)c phai n<)p c~p thay, vi n<)p du&i hinh thuc cong
nhat cho nhfrng n<)i dung chua van ban gifty ho~c lien k€t h6 so
duqc phe duy~t theo hf> so lfin n<)p sau v&i hf> so n<)p tru&c nhu
truoc (v.d. cap nhat thong tin ve an hi@n nay.
toan thuc ho4c cap nh?at ti@u
chufrn chftt lu(Jilg thanh phfrm). Da
co nhfrng truang hqp xay ra khi
doanh nghi~p n<)p cong van d
nghi dung thfrm djnh va huy h so
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Cvc QLD ghi nhan y kien gop va se xem xet xay dung, cai
thin He thong trong thoi gian t&i.
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da n9p lftn tru6c d6 nhung doanh
nghi@p van nhan duyc chap thuan
sau thi diem da nhan dugc cong
van phe duyet cho ho so cap nhat
lan sau (da bao gom cap nhat theo
hs lftn dau). Dieu d6 gay rat nhieu
kh6 khan cho doanh nghi¢p trong
vi¢c ki€m soat thtJC hi~n. Them
vao d6, quy dinh CO' SO' dangk gti
cong van xin dung thfim dinh va
huy ho sa duoi dang ban gi§.y se
gay them qua tai cho chuyen vien
th\l ly h6 sa khi phai thao tac thu
cong tren he thong.

Tim kiSm h6 SO', tra cuu thong tin
tren h¢ th5ng dich Vl,l cong trµc
tuySn
Hien tai vi@c tim ho so tren he
th5ng dich V\l cong tn_rc tuyen rat
kh6 khan do cac h6 sa khong duqc
sap xep theo quy luat nao va vi@c
tim kiSm trong truoog tim kiSm
khong hi~u qua (VD: khong tim
duqc theo ten thu6c, ma h6 sa). Rftt
kh6 de tim duc h so theo ten
thuoc ho4c so dang ky cho cac ho
sa da rn)p, da nhan dugc phan h6i
tu Cue QLD. Nhung ho so m6i

Kien nghi va de xuat

De nghi Cuc QLD cai thi@n
chuc nang tim kiSm, tra cuu tren
h~ th6ng dich V\l cong trµc
tuyen. Cy the:
- B6 sung each tim theo ten
thuoc hoc theo s6 dang ky cho
cac h6 sa da n9p tren he thong

'trµc tuyen
- B6 sung thong tin ve ngay phe
duyet tren he thong doi voi ho
SO' da duqc phe duyet de co SO'

dang ky c6 the nhan biet va xac
dinh nhmng ho so m6i.
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N{>i dung tra loi cua cac Phong

Cuc QLD ghi nhan kiSn g6p y va se xem xet xay dµng, cai
thien He thong trong thi gian t6i.
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duqc phe duy?t cfing kh6ng co dfru
hi?u nh~ biSt nen rfrt kho xac
dinh.
Hien nay cac doanh nghi@ep khong
tra cuu duqc c6ng van b6 sung,
d6ng y cho cac h6 sa da n9p tren
h? th6ng djch V\l c6ng tnrc tuySn.

Kien nghi va de xuat

- B6 sung ngay tra kSt qua de
doanh nghiep de dang tim h6 sa
da duqc xr l.

NQi dung tra Joi ciia cac Phong

5. Tai lieu kem theo gri tren he thong
dich V\l c6ng tqrc tuySn kh6ng co
con dfru
Tai lieu kem theo Cong van d6ng y
phe duy?t thay doi hien khong co
dau ho4c xac nhan cua Cuc quan ly
Duqc

De nghi tai lieu kem theo Cong Cuc QLD ghi nhan y kien gop y va se xem xet xay dung, cai
van d6ng y duqc xac thµc di?n thi~n H? th6ng trong thai gian t6i.
tr boi Cuc Quan ly Duryc ho4c
co co che lien kSt v6i h? th6ng
quoc gia de tao dieu kin cho
vi?c thong tin t6i cac ben lien
quan nhu B?nh vi?n, Hai quan ...
Lydo:
T:;ii Khoan 15, Dieu 22, Thong
tu 08/2022/TT-BYT co quy
dinh dong dfru cua ca so san
xufrt d6i v6im9t s6 tai li?u trong
ho so chfrt luqng: vi~c in tu b9
h6 sa toan d.u ra dS dong dfru va
scan lai lam tang thu tuc hanh
chinh, trong khi hi~n nay ca so
san xufrt da uy quyen cho ca so
dangk dang ky san pham d VN
va ho so duqc n9p trµc tuySn
tren tai khoan cua ca so dang ky.
Han nra, de giam b6t cac thu
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tuc hanh chinh, de nghi bo quy
dinh dong dfru cua nha san xuat
cac phful hf> sa tieu chrnln chfrt
luqng, phieu kiem nghi@m, dr
li?u nghien ct'.ru d9 6n dinh ....
Ca so dang ky thu6c se chiu
trach nhiem ve tinh chinh xac
cua hf> sa dang ky san phm

Ni)i dung tra loi cua cac Phong

6. Trang web cua B9 Y tS thuong bi
16i khoang 3-5 ngay, xong ho<;lt
d9ng duqc 1-2 ngay, r6i l<;li 16i.
Vi?c nay gay kh6 khan cho DN
theo doi cac van ban chi dao cua
Bo .

De nghi B9 Y tS nang cap trang - Hi?n t<;ti, website C\lc Quan ly Duqc (https://dav.gov.vn/)
web cua B9 Y tS phfin tim kiSm ho<;tt d9ng 6n djnh, chua ghi nhan su co tam drng ho<;tt d9ng
van ban tren web rfrt hay bao loi. keo dai, thung xuyen cap nhat day du cac n9i dung, thong tin,

van ban, tai lieu lien quan dSn linh vµc duqc - my phl1m .
- Cuc Quan ly Duoc ghi nhan kiSn cua doanh nghi?p va se
t6ng hqp n9i dung chuyen don vi dfiu m6i cua B9 Y te de xem
xet giai quySt kh6 khan, vuong mac va kiSn nghi, de xuat lien
quan den trang web cua B9 Y tS.
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