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KHO KHAN, VUGNG MAC VA PE XUAT CUA DOANH NGHIEP DUGC NAM 2024
’ ~ CAC NQIDUNG KHAC
(Kém theo Phiéu trinh so 4 4 /QLD-KD ngay 0/ 04 / 2025 cia Cuc Qudn Iy Duoc)

dung cac giai phap k¥ thuét s§

1. Vé qué trinh phé duyét hd so va ap | Mong dogi su hé trg cua Cuc

Quén ly Dugc - B Y Té diy
nhanh qué trinh phé duyét cac
hd so va tin dung nhiéu hon cac
giai phép k¥ thuat s6, bao gbm
ndp va phé duyét hd so dién tir.

Trong nhitng ndm qua, Cuc Quan ly Dugc luén chu trong day
manh tng dung cdng nghé thong tin, chuyén dbi sé phuc vu
giai quyét tha tuc hanh chinh trong linh vyc dugc phim, my
phim.

Hién tai, 100% hd so da dugc tiép nhan va giai quyét trén hé
théng truc tuyén thudc cac linh vyc: ding ky thudc, kinh doanh
xut/nhdp khiu dugec, GMP, thong tin quang céo thudc, ké
khai/ké khai lai gi thudc, cong bd my phim.

Trong thoi gian t6i, Cuc Quan ly Duogc s€ tiép tuc phbi hop véi
c4c don vi lién quan nghién ciru, tiép cn, ing dung cong nghé
s, giai phap k¥ thuat s6 tién tién dé hién dai hoa cic phin mém
quan ly, céc dich vu cong truc tuyén nhim tao diéu kién thuin
loi t6i da cho ca nhan, doanh nghiép thuc hién thi tuc hanh
chinh tai Cuc Quéan ly Dugc.

Pé nghi xay dung ludng upload tai
liéu bao mat ciia nha san xuét cho
cac hd so trén hé théng dich vu
cong. (Do nhiéu nha san xuét dugc
chit mudn bao mat mot sb tai lidu
k¥ thuat)

Hudng dan update tai liéu bao
mat trén dich vu cong.

H¢ théng dich vu cong truc tuyén ctia Cuc Quan ly Dugc (sau
day goi tat 1a Hé théng) da dugc BO Y té phé duyét cip do 3 vé
an toan hé thdng thong tin va phuong 4n bio ddm an toan thong
tin, véi nhitng tinh néng, chic nang chinh nhu sau:

1. Tai dia chi: https://dichvucong.dav.gov.vn/ c6 tién td https
thé hién viéc Hé théng da stir dung két ndi an toin d& ma hoa
dir lidu truyén tai giita may khach va may chi, gitp bao vé cac
tai liéu khong bi danh cép trong qué trinh truyén tai.

2. Hé théng duoc thué nha cung cép dich vu cong nghé thong
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tin c6 uy tin dé duy tri, vin hanh ha ting k§ thuét tuin theo cac
tiéu chuin qudc té va Viét Nam vé dam béao an toan thong tin,
Iwu trit, bao mat dit liéu, phong chéng tin cong mang.

3. Hé théng da c6 Quy ché quan 1y, van hanh va st dung, trong
d6 quy dinh 15 quyén han, trach nhiém ciia ca nhan, tb chirc
khi tham gia ndp, xtr Iy hd so giai quyét thii tuc hanh chinh.

4. Doanh nghiép dugc cip tai khoan duy nhét theo ma s6 kinh
doanh, khi ndp hd so phai thuc hién ky sb dé xac thuc.

5. Hé thdng dugc phan quyén theo timg cip d6 xur 1y hd so,
dam bao nguoi dung chi duge xem, thuc thi theo ding vai tro.
6. Gi6i han kiéu tép (file) c6 thé truyén tai (upload) 1én Hé
théng, khong cho phép céc tép thuc thi doc hai (vi du: cac file
c6 dudi mé rong .exe, .bat).

Huy hd so ndp truc tuyén

Hién tai v6i hd so thay d6i, bb sung
ndp truc tuyén, do thoi gian thim
dinh va phé duyét dai nén c6 nhirng
trudng hop cong ty co nhiing thay
d6i khac va bat budc phai ndp cap
nhat cho nhiing ndi dung chua
dugc phé duyét theo hd so lan
trude (v.d. cap nhét thong tin v& an
toan thubc hodc cdp nhat ti€u
chuin chét lugng thanh phim). Pa
c6 nhitng trudong hgp xay ra khi
doanh nghiép ndp cong vin dé
nghi dimg thim dinh va hay hd so

Pé nghi Cuc QLD c6 co ché
giup doanh nghiép chi dong cap
nhat cong van xin dimg thAm
dinh va truc tlep hay hd so tren
hé théng ndp hd so truc tuyén
thay vi ndp dudi hinh thirc cong
vin ban gidy hoic lién két hd so
ndp sau véi hd so ndp trude nhu
hién nay.

Cuc QLD ghi nhan y kién gop y va s& xem xét xay dung, cai
thién HE thong trong thoi gian tai.




Bo Y té - Cuc Quan ly Duoc

STT

Khé khin virong mic
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Noi dung tra 101 cia cac Phong

da nop lan truéc d6 nhung doanh
nghiép van nhan duoc chép thun
sau thoi diém dd nhan dugc cong
van phé duyét cho hd so cap nhat
14n sau (da bao gdm cap nhat theo
hs 14n dAu). Pidu d6 gy rit nhiéu
kho6 khan cho doanh nghié€p trong
viéc kiém soat thuc hién. Thém
vao do, quy dinh co s& dang ky guri
céng van xin dimg thdm dinh va
hay hd so duéi dang ban gidy s&
gy thém qua tai cho chuyén vién
thu 1y hd so khi phai thao tac tha
cong trén hé thong.

Tim kiém hd so, tra ctru thong tin
trén hé thdng dich vu cong truc
tuyén

Hién tai viéc tim hd so trén hé
thdng dich vu cong truc tuyén rét
khé khan do céc hd so khong duoc
sap xép theo quy ludt ndo va viéc
tim kiém trong truong tim kiém
khong hi€u qua (VD: khong tim
duoc theo tén thude, ma hd so). Rét
khé d& tim dugc hd so theo tén
thudc hoic s ding ky cho cac hd
so da ndp, da nhén dugc phan hdi
tr Cuc QLD. Nhitng hd so m&i

Pé nghi Cuc QLD cii thién
chirc nang tim kiém, tra ctru trén
hé théng dich vu cong truc
tuyén. Cu thé:

- B sung cach tim theo tén
thudc hodc theo s6 dang ky cho
cac hd so da ndp trén hé théng
truc tuyén

- B sung thong tin vé ngay phé
duyét trén hé thdng ddi véi hd
so da dugc phé duyét dé co s
dang ky c6 thé nhan biét va xac
dinh nhimg hd so mdi.

Cuc QLD ghi nhéan y kién gbp y va s& xem xét xay dung, cai
thién Hé thong trong thoi gian toi.
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dugc phé duyét ciing khong ¢ diu
hiéu nhan biét nén rit khé xac
dinh.

Hién nay cac doanh nghiép khong
tra ciru duoc cong vin bd sung,
ddng y cho cac hd so di ndp trén
hé thdng dich vu cong truc tuyén.

- Bd sung ngay tra két qua dé
doanh nghiép d& dang tim ho so
da duogc xur ly.

Tai liéu kém theo guri trén hé théng
dich vu cong truc tuyén khong c
con dau

Tai liéu kém theo Cong vin dong y
phé duyét thay dbi hién khong ¢
dAu hoic x4c nhan ctia Cuc quén ly
Duoc

Pé nghi tai lidu kém theo Cong
vin dong y dugc xéc thuc dién
tir béi Cuc Quan ly Dugce hodc
¢ co ché lién két v6i hé thong
qudc gia dé tao diéu kién cho
viéc thong tin téi cac bén lién
quan nhu Bénh vién, Hai quan...
Ly do:

Tai Khoan 15, Piéu 22, Thong
tu 08/2022/TT-BYT co6 quy
dinh déng ddu cia co s& san
xuét dbi véi mot sb tai liéu trong
hd so chat luong: viée in tir bo
ho so toan cau ra d&é déng dau va
scan lai lam tang tha tuc hanh
chinh, trong khi hién nay co s&
san xuat da ty quyén cho co s&
dang ky diangky san phadm & VN
va hd so duge nop truc tuyén
trén tai khoan cua co s¢ dang ky.
Hon nita, dé giam bét cac thu

Cuc QLD ghi nhéan y kién gép y va s& xem xét xay dung, cai
thién HE thong trong thoi gian tdi.
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tuc hanh chinh, dé nghi bd quy
dinh dong dAu cua nha san xuat
& cac phan hd so tiéu chudn chit
lwong, phiéu kiém nghiém, dir
liéu nghién ctru do on dinh....
Co sé dang ky thubc s& chiu
trach nhiém vé tinh chinh xéac
ctia hd so dang ky san pham

6. Trang web cua BO Y té thuong bi pé nghi B Y té nang cép trang | - Hién tai, website Cuc Quan ly Dugc (https://dav.gov.vn/)
16i khoang 3-5 ngay, xong hoat | web ciia B Y té phan tim kiém | hoat dong én dinh, chua ghi nhan sy c¢b tam dimg hoat dong
dong dugc 1-2 ngay, rdi lai 16i. | van ban trén web rat hay béo 13i. | kéo dai, thudng xuyén cap nhat day du cac ndi dung, thong tin,

Viéc nay giy khé khian cho DN van ban, tai liéu lién quan dén linh vuc dugc — m§ pham.
theo doi cac van ban chi dao cua - Cuc Quan ly Duoc ghi nhan y kién cia doanh nghiép va sé&
Bo. tong hop ndi dung chuyén don vi dau moi cia B9 Y té dé xem

xét giai quyet kho khén, vudng mac va kieén nghi, dé xuat lién
quan dén trang web cia B0 Y te.
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