BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do - Hanh phiic

S8: (4¢8 /QLD-BK Ha Noi, ngay A thang 04 ndm 2016
V/v huéng dan trién khai dich vu cong ,

mttc d6 4 trong linh vuc ding ky thubc

Kinh giri: Céc co s& diang ky thube luu hanh tai Viét Nam.
Ngay 23 thang 12 nam 2015, B¢ trudng Bo Y t& ban hanh Quyét dinh sb

_--"'5480/QD BYT vé viéc trién khai dich vu cong mirc d6 4 trong linh vyc dang ky

thude. Theo do, dé thuc hién thi diém dich vu cong truc tuyén dang ky thude véi
hinh thtrc h6 so ding ky lan dau trong giai doan tir 01/01/2016 dén 31/12/2016,
Cuc Quan ly Dugc hudng dan trién khai dich vu nay nhu sau:

I. Hwéng din mot s6 buée quan trong khi dang ky thuoc truc tuyén
1. Bang ky va cap tai khoan dang ky thube truc tuyen
1.1. Piéu kién dé dugc cép tai khoan

Co so ding tén ding ky trong hd so dang ky thube méi dugce déng ky cp tai
khoéan ding ky thudc truc tuyen Dé duoc cip tai khoan ding ky thudce truc tuyén,
co sO dang ky phai cung cap cac tai liu phap ly sau:

- Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc d6i véi co s& ding ky
thudc ctia Viét Nam;

- Gidy phép thanh lap Vin phong dai dién tai Viét Nam hogc Gidy pheép
dang ky hoat dong trong linh vuc thudc, nguyén lidu lam thudc tai Viét Nam (c4p
trude ngdy 15/01/2015) dbi véi co s& ding ky thudc ciia nude ngoai.-

1.2. DBang ky tai khoan

Co s& dung tén ding ky thubc truy cdp vao hé théng ding ky thube truc
tuyén tai muc ""Hé thong tiép nhin va xi 1y thi tuc diing ky thudc" trong trang
dién tr http://dav.gov.vn, thuc hién khai bdo céc thong tin theo mau va tai 1én hé
théng ban scan mau tir ban gbc “Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thuéc”,
hodc “Gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién tai Viét Nam”, hodc “Gidy phép
dang ky hoat dong trong linh vuc thubc, nguyén liéu lam thubc tai Viét Nam” theo
dtng loai hinh ding ky thuc dé Cuc Quan 1y Dugc lam co s& dé phé duyét tai
khoan.

1.3. Cap tai khoan: Trong vong 02 ngay ké tir khi nhan dugc thong tin khai bdo dé
nghi cap tai khoan trén hé thong va tai lidu phap 1y kém theo, B6 phan cip tai
khoan ding ky thudc truc tuyen Cuc Quan ly Dugc s€ phé duyét tai khoan, hé
théng s& glri thong tin vé tai khoan ding nhap (gém: tén ding nhap, mat khau) vao
dia chi email ctia nguoi dai dién déng ky. Truong hop khong duge phé duyét, hé
thdng s& tu dong théng béo ly do dé ngu:m khai bao biét.

1.4. Co s& phai dang ky tai khoan 01 14n trudc khi 14n dau thuc hién cic giao dich
va st dung tai khoan dugc cung cép dé thuc hién céc hoat dong lién quan dén ding
ky thude. Trudng hop 6 thay ddi cdc thong tin trong tai liéu phap 1y, co s& ding
ky thudc phai thuc hién viéc sira dbi trén hé théng va tai ban scan tai liéu phép Iy



lén hé thong nhu da dang ky tai khoan Ian dau Dé dam béo tinh bao mét, co s¢
ding ky can thay d6i mat khdu da duoc cép sin trudc khi st dung tai khoan dé
thure hién céc giao dich lién quan.

2. Ho so ding k)'f thuéc trwe tuyén
Céc yéu cau vé hd so hanh chinh, hd so ky thuat cua hé so dang ky thubc

truc tuyén thuc hién theo quy dinh ctia Théng tu sb 44/2014/TT-BYT ngay
24/11/2014 ctia B Y té quy dinh viéc ding ky thudc va dugc ndp nhu sau:

2.1. Cac hd so ndp truc tuyén:
1) Pon déng ky, Trang bia hd so: Khal bao truc tuyen theo cac mau quy dinh
tai Thong tu s6 44/2014/TT-BYT.
2) Céc hd so con lai: Tai dit liéu theo file c6 dinh dang *.pdf, *.doc hoic
* jpeg 1én hé théng dang ky thudc truc tuyén.

2.2. Cac hé so ndp truc tzep (hodc gui buu dién) dén Cuc Quan ly Duogc kém theo
ma tlep nhan sau khi np hé so tru:c tuyen

1) Cac tai liéu phap'ly, gom DPon ding ky (néu Pon ding ky khong dung
chit ky va dong dau dién tr); Gidy ching nhén CPP, Gidy chimg nhén GMP; Glay
phép san xuat, kinh doanh duoc; Gidy phép thanh 1p Véan phong dai dién; Giby to
phép 1y khac (néu cd). Co s¢ dang ky thuoc khong pha1 ndp ban gidy cac loai gidy
to phép ly do B§ Y té Viét Nam (Cuc Quén ly Dugc) cap.

2) Mau thude.

Thoi gian nop hd so truc tlep va mau thude: Co so dang ky thude c6 thé ndp
trong khoang thoi gian sau khi hé so ndp truc tuyén duoc tiép nhan dén trude khi
hoan tat thi tuc nép phi ding ky thudc theo théng béo ctia hé théng.

3. Nop phi thim dinh ho so dang ky thuoc

Sau khi hd so dang ky thubdc truc tuyén dugc tlep nhén, hé thong sé tu dong
thong bdo muc phi dang ky thudc phéi ndp va co s& ding ky thudc phai nop phi
dang ky thudc chdm nhat 30 ngay ké tir khi két thic ndp hd so truc tuyén. Thoi
gian tiép nhan hd'so dugc tinh bét dau tir ngay hoan thanh thu tuc ndp phi déng ky
thude.

Trong giai doan trién khai thi Chem co s& ding ky thube c6 thé ndp phi bang
cach chuyén khoan hodc ndp truc tiép tai Cuc Quéan ly Dugc theo quy trinh hién
dang thuc hién.

4. Thong bio két qua dﬁng ky thude trgrc tuyén ’

Qua trinh x1r Iy va két qua giai quyét dich vu céng ding ky thudc truc tuyén
dugc Cyc Quan ly Dugc théng bio cho timg hd so khi truy cap vao tai khoan déng
ky thuoc truc tuyén cla co s ding ky thude. Két qua xtr ly hd so ding ky thudc
truc tuyén gdm cé cdc tai liéu sau:

1) Cée cong van théng béo két qua tham dinh.

2) Quyet dinh cap s0 dang ky, Danh muc di kém quyet dinh, MAu nhén, T&
huéng din sir dung thuoc/Tom tit ddc tinh san phim, Gidy phép luu hanh thudce
(di véi thube duoc cAp sb dang ky).



IL. T4 chirc thwe hién

1. Khuyén khich céc co s& dang ky thubc thuc hién ding ky thudc truc tuyén.
Trong thdi gian thuc hién thi diém, céc co s& c6 thé lya chon nop hé so dang ky
theo ca hai hé théng (ndp hd so hoan toan bing ban gidy hoic ndp truc tuyén) &
cac hd so khac nhau.

2. Hai hé thong ndp hd so ding ky thudc bing ban gidy va ndp truc tuyén duoc
xem xét doc 1ap theo quy dinh hién hanh vé ding ky thubc. Két qua thdm dinh hd
so dang ky va ca"ip sb dang ky thube qua hé théng dich vu cong dang ky thube truc
tuyén duoc trd bang véan ban cd ky chit ky va déng dau dién tir do Ban Co yéu
Chinh pht cép c6 gid tri nhur céc tai liéu twong g dugc cp khi ding ky thudc
theo hé thong ndp hE’i so bang ban giy.

3. Céac hd so ban glay da nop trude ngay co hudng dn nay khong chuyén ddi sang
ban dién tir cho dén hét giai doan thi diém.

4. Cuc Quan ly Dugc phéi hop ciing don vi phat trién phan mém d3 xay dung tai
liu va video hudng dan sir dung hé thdng dich vu cong truc tuyén muc dd 4. Dé
nghi cdc don vi tai tai liéu huéng din tai muc "Hé thong tiép nhan va xit Iy thi
tuc ding ky thudc" trong trang dién tir http:/dav.gov.vn. dé nghién ctru thyc hién.

5. Quy trinh ndp hd so dang ky thubc tryc tuyén va quy trinh tiép nhan, xr Iy hd so
déng ky thude truc tuyén ctia Cuc Quén 1y Dugc s& duoe Cuc Quan ly Duoc cép
nhat va cong b trén trang dién t http://dav.gov.vn.

Cuc Quéan ly Dugc thong bao de cac co s& dang ky, san Xuat thudc biét va
thuc hién. Trong qu4 trinh thuc hién, néu c6 khé khin, vudng méc, dé nghi céc don
vi lién hé véi Vin phong Cuc (Tel: 04.37366483), Phong DPing ky thude (Tel:
04.37368258) hoac can by k¥ thudt cua Viettel (Duong Xuan Linh, Tel:
097.258.4868; Vi Thi Guong, Tel: 097.582.3927) dé duoc hd trg hodc c6 vin ban
glri vé Cuc Quan Iy Duge dé kip thoi giai quyét.

KT. CUC TRUO’N G

Noinhgn:
- Nhu trén;
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);
- Thir truéng Lé Quang Cudng (dé blc);
-Cyc Quin'Y - B QP, Cyc Y té - B6 CA;
- Cuc Y té giao thong vén tai - BO GTVT;
- Tong Cuc Hai quan - B§ Tai chinh;
-Bao hlem XHVN;
- S& Y té céc tinh, thanh phd true thuoe TW;
- Céc BV, Vién c6 giwvdng bénh tryc thudc BYT;
- Tong Cong ty Dugc VN;
- Hiép hoi SXKDD;
- TTDT & Hb tro’ DN, Tap chi Dugc & MP va
Website Cuc QLD;y”
- Luu: VT, BK.




