BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Dc lap — tu do — hanh phiic

Sb: 3682 /QLD-DK Ha Néi, ngay 13 thang04 nam 2023

V/v trién khai thu tyc tiép nhan ho so
dé nghi cap, gia han gidy PKLH thudc
trén Hé thong Dich vu cong truc
tuyén vé dang ky thude

Kinh gui: Cac co dang ky, san xuit thudc, nguyén liéu lam thudc

Cin ctr Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cia Bo Y té quy dinh viéc
dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc;

Cin ctr Quyét dinh s6 5480/QD-BYT ngay 23/12/2015 ciia Bo truong Bo Y té vé
viéc trién khai dich vu cong truc tuyén mirc do 4 trong linh vuce dang ky thude,

Thuec hién chi dao ciia Bd Y té vé viée trién khai Dich vu cong truc tuyén vé dang
ky Iuu hanh thude, Cuc Quan Iy Duoc thong bao vé viée trién khai thi tuc tiép nhan, giai
quyét hd so dé nghi cap, gia han Gidy dang ky luu hanh (DKLH) thude, nguyén liéu lam
thube nhu sau:

1. Ké tir ngay 04/05/2023, Cuc Quén 1y Dugc thyc hién tiép nhin hd so dé nghi
cap, gia han Gidy DKLH thudc, nguyén liéu 1am thube (Thu tuc TT-89 va TT-90) toan bd
trén Hé théng dich vu cong tryc tuyén (bao gém hd so lan dau va ho so bo sung), trir mot
s6 phan tai liéu ky thuit quy dinh tai diém a, b, ¢ khoan 2 Diéu 6 Thong tu sd
08/2022/TT-BYT, doanh nghiép can ndp ban gidy dong thoi véi hd so nop truc tuyén dé
tao thuan ti¢n cho chuyén gia tham dinh bao gf")m: Tai liéu lam sang, tién 1am sang; Tai
liéu nghién ctru twong duong sinh hoc; Tai liéu danh gia viée dap tng GMP.

2. Cac co so dang ky thube, nguyén liéu lam thubc chiu trach nhiém toan dién
trude phap luat vé tinh chinh xac, hop phap, trung thuc cia tit ca cac tai liéu trong hd so
ding ky thube ndp trén Hé théng dich vu cong truc tuyén va cé trach nhiém luu trir tai Co
s& day da mot bo ho so dang ky thude bang ban gidy dé phuc vu hau kiém.

3. Huéng dan ndp ho so duoc ding tai trén Website ciia Cuc Quén 1y Duge: Co s&
diing nhap vao tai khoan di ding ky voi Cuc Quéan 1y Duge, xem huéng din tai muc
“Huéng dan st dung” trén giao dién, chon tén thu tuc dé xem hudng dan chi tiét.

4. Trong truong hop can thiét do kho khin, vudng mic trong viée nop, xir 1y ho so
truc tuyén, Cuc Quan 1y Dugc s& ¢o van ban thong bao dé doanh nghiép nop hd so ban
gidy dé bao dam thoi gian giai quyét ho so theo quy dinh.

Trong qua trinh thyc hién, néu c6 kho khian, vudng mic, dé nghi cac Co so ¢o vin
ban giri vé Cuc Quan ly Duoc dé kip thoi giai quyét hodc lién hé truc tiép véi can b
Phong Ding ky thuéc: DS. Ngé PDinh Nhan, DT: 0782306244, email:
ngodnhan(@gmail.com.

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé cac co sd biét va thue hién./.
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