BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
N LY DUOC DPoc 1ap - Tw do - Hanh phac

.......... sO: toe/QLD-BK Ha Noi, ngay / Ithang  nam 2019
V/v théng béo trién khai céng cu truc
tuyén dé nghi duy tri hiéu luc s6 dang
ky lvu hanh theo quy dinh tai Théng
tw s6 32/2018/TT-BYT

Kinh gti: Céc co s& dang ky, san xudt thu6c, nguyén liéu lam thubc

Thuc hién quy dinh tai khodn 2 Diéu 47 Thong tu s0 32/2018/TT-BYT ngay
12/11/2018 cua Bo trwdng Bo Y té quy dinh viéc dang ky hm hanh thu6c, nguyén liéu
lam thu6c vé viéc dé nghi duy tri hiéu luc gidy dang ky lvu hanh, Cuc Quan ly Duoc
thong bao va dé nghi cac Co s& dang ky, san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc (sau
day goi chung la Co s¢) nhu sau:

1. Ke tr ngay 15/06/2019, Cuc Quan ly Dugc da hoan thanh va dwa vao van
hanh cong cu truc tuyén Duy tri hiéu lwc 12 thang gidy dang ky lwvu hanh (TT-88):
Co s@ truy cap vao website cia Cuc Quan ly Duoc tai dia chi: https://dav.gov.vn/ —>
Pang ky thuéc —> Duy tri hiéu lwc 12 thang GBKLH” —> “Pang ky” dé tao tai
khodn va thuc hién cac dich vu cong vé dang ky.

2. DEé rut ngén thoi gian giai quyét tha tuc hanh chinh, bao dam céng khai, minh
bach, Cuc Quan ly Dwgc dé nghi cac Co s& thwc hién viéc dang ky va tao tai khoan
truc tuyén dé trién khai cac thu tuc Duy tri hiéu lyc 12 thang gidy dang ky lwu hanh
(TT-88) (Xem hwéng dan tai Phu luc kém theo). K& tir ngay 15/07/2019, Cuc Quan ly
Dugc sé tiép nhan hd so dé nghi duy tri hiéu lyvc gidy dang ky luu hanh hoan toan qua
cong cu tric tuyén néu trén.

3. Trwdng hop Co s& da nop van ban dé nghi duy tri hiéu lyc gidy dang ky luu
hanh truc tiép tai Cuc Quan ly Duoc trwéc ngay 15/07/2019, Cuc Quan ly Duoc dé
nghi cac Co s& thuc hién viéc cap nhat lai don dé nghi duy tri hiéu lyc gidy dang ky
lru hanh bang cdng cu tric tuyén néu trén (Xem huwdng dan tai Phu luc kém theo).

Trong qua trinh thuc hién, néu c6 kho khin, virdng méc, dé nghi cac Co s& ¢6 van
ban giti vé Cuc Quan ly Duoc dé kip thoi giai quyét hodc lién hé truc tiép voi voi
Phong Bang ky thuéc (Ong Nguyén Chién Binh, BT: 0913 035 334) hodc lién hé véi
can bd hwong dan vé k¥ thuat, nghiép vu: Ong Tran Quéc Tuén, DT: 0986724186,
email: tuantql4@viettel.com.vn hoic Ong Ngd Vi Quy, BT: 0362812288, email:
quynvl 7@viettel.com.vn.

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé cac co so biét va thuc hién.

Noi nhéan:

- Nhu trén;

- TT. Trvong Qudc Cuong (dé b/c);

- Céc Pho Cuc truéng;

- Hiép hdi DND Viét Nam;

- Tiéu ban DP Pharma Group- EuroCham;
-Van phong Cuc (dé thuc hién);

- Website Cuc QLD;

-Luu: VT, BKT (NCB).
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PHU LUC
Hwéng dan viéc ding ky va tao tai khoan truc tuyén, dang nhap vao tai khoan
dang nhap vao trén Hé théng dich vu cdng truc tuyén ctia Cuc Quan ly Duwoc
(Kem theo Céng van s6: tyMO/QLD-BK ngay  thang ¢ nam 2019
cla Cuc Quan ly Dugrc)

1. bang ky/dang nhap tai khoan Hé thdng:

- Co s& truy cap vao website cia Cuc Quan ly Duwoc tai dia chi:
https://dav.gov.vn/ —>BPang ky thuéc —>Duy tri hiéu luc 12 thang GBKLH”,
—> “Pang ky” dé tao tai khodn hodc dang nhap Hé thdng.

- MOoi Co s& chi dwoc cdp 01 tai khodn duy nhét 1am co s& phap ly dé Co s&
thuc hién cac thd tuc hanh chinh cong tai Cuc Quan ly Duoc.

- B6i voi cac Co s& da cé tai khoan duoc cdp trén Hé thdng dich vu cong
triec tuyén clia Cuc Quan ly Dwoc (déd dang ky tai tai khoan dang nhap Hé théng
dich vu cong truc tuyén (https://dichvuc(mg.dav.gov.vn), khdng phai thuc hién lai
viéc dang ky tai khodn ma slr dung tai khoan da dwoc cdp dé dang nhap st dung hé
théng.

- Sau khi dang nhap thanh céng vao Hé thdng dich vu cong truc tuyén theo
dia chi: https://dichvucong.dav.gov.vn, Co s& thuc hién cai dat bd ky s6 va anh chi
ky con dau cua doanh nghiép tai phan Danh muc > Chir ky;

2. Thuc hién Tha tuc Duy tri hiéu lywc 12 thang GBKLH

Dé khai bao ndp don méi hodc cap nhéat lai don dé nghi duy tri hiéu lyc gidy
dang ky lwvu hanh, Co sé' thuc hién Iyva chon va nhan “bang ky hé SO” tai Thu tuc
TT-88 (Duy tri hiéu luc 12 thang GBKLH):

- Chon muc “+ Thém méi ho so™; ap dung déi véi tredng hop ndp don méi;

- Hodc chon “+ Cap nhat lai don da ndp truc ti€p’: ap dung dbi véi truong
hop Co s& dd ndp vin ban dé nghi duy tri hiéu lyc gidy ding ky lun hanh bang ban
gidy tai Cuc Quéan ly Duwoc truéc ngay 15/07/2019. Khi chon muc nay, Co' s& phai
b sung va cap nhéat lai s6 cong van va ngay cong van da dwoc Cuc Quan ly Duoc
tiép nhan truc ti€p duoc ghi tai phan dau dé cong van dén ctia Cuc Quan ly Duoc.

3. Tai lieu huong dan viéc diang ky, ding nhap tai khoan truc tuyén, cai dat
chir ky va khéi tao don duy tri va ngp céc tai lieu kém theo dwoc tich hop trén hé
thong tai muc “Huwéng dan st dung™./.
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