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1. GIỚI THIỆU

· Mục đích và ý nghĩa của Tài liệu:
· Hướng dẫn doanh nghiệp có nhu cầu đăng ký thuốc sử dụng phần mềm để thực hiện các chức năng khai báo hồ sơ, gửi hồ sơ, nộp phí, xem kết quả cấp phép… theo quy trình đăng ký thuốc hiện hành.
· Phạm vi tài liệu:
· Đối tượng sử dụng:
· Doanh nghiệp: Đăng ký tài khoản, đăng nhập, khai báo hồ sơ, chỉnh sửa hồ sơ, gửi hồ sơ, nộp phí, sửa đổi bổ sung, xem kết quả xử lý hồ sơ.
· Các thuật ngữ và từ viết tắt

	Thuật ngữ
	Định nghĩa
	Ghi chú

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


· Cấu trúc tài liệu:
Tài liệu này gồm 4 phần, được bố trí như sau:

Phần 1: Giới thiệu chương trình, nêu mục tiêu, phạm vi, các thuật ngữ và cấu trúc tài liệu , đối tượng sử dụng tài liệu ........

Phần 2: Tổng quan: ghi nhận các thông tin tổng quát về chương trình hiện hành

Phần 3: Giới thiệu các chức năng của chương trình ghi nhận trong tài liệu này

Phần 4: Hướng dẫn sử dụng các chức năng đã nêu trong Phần 3

2. TỔNG QUAN

· Giới thiệu tổng quan chương trình
Link hệ thống: http://125.212.133.233:8000/DKT/Pages/homepage.zul
· Các nội dung khác
3. GIỚI THIỆU CÁC CHỨC NĂNG 
·  Các chức năng trong hệ thống tiếp nhận và xử lý thủ tục đăng ký thuốc
	STT
	Chức năng
	Mô tả
	Đối tượng sử dụng

	1
	Doanh nghiệp
	· Đăng ký tài khoản

· Đăng nhập

· Thêm mới hồ sơ
· Nộp hồ sơ

· Thanh toán phí

· Nộp bổ sung hồ sơ
· Theo dõi quá trình xử lý hồ sơ
	· Doanh nghiệp


4. HưỚng DẪN SỬ DỤNG CÁC CHỨC NĂNG HỆ THỐNG:
· Đăng ký tài khoản

· Đăng nhập

· Thêm mới hồ sơ

· Nộp hồ sơ

· Thanh toán phí

· Nộp bổ sung hồ sơ.
4.1. Đăng ký tài khoản
- Bước 1: Nhấn nút Đăng ký từ màn hình Trang chủ
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H1. Nhấn nút 'Đăng ký' để tạo mới tài khoản
- Bước 2: Nhập thông tin về doanh nghiệp.
            Lưu ý: Các trường có dấu * là các trường bắt buộc phải nhập[image: image2.png]| ring tn Doann ngrizp.
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H2. Nhập thông tin Doanh nghiệp và nhấn nút 'Đăng ký' để lưu thao tác
· Bước 3: Nhấn nút ‘Đăng ký’ để hoàn thành việc tạo mới tài khoản.
Quản trị hệ thống sẽ xem xét phê duyệt tài khoản đăng ký.
4.2. Đăng nhập

- Bước 1: Nhấn nút ‘Đăng nhập’ từ màn hình ‘Trang chủ’. 
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H3. Nhấn nút ‘Đăng nhập’ từ màn hình Trang chủ.
- Bước 2: Điền tên đăng nhập và mật khẩu(được cấp sau khi được phê duyệt tài khoản đăng ký) 
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H4. Nhập tên đăng nhập và mật khẩu của Doanh nghiệp
· Bước 3: Nhấn nút ‘Đăng nhập’ để hoàn thành thao tác này, nhấn nút ‘Trang chủ’ để trở về màn hình Trang chủ và hủy thao tác.
4.3. Thêm mới hồ sơ
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- Bước 1: Chọn chức năng  “Thêm mới hồ sơ” từ menu Đăng ký thuốc lần đầu
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H5. Chọn menu ‘Thêm mới hồ sơ’
- Bước 2: Nhập các thông tin về hồ sơ đăng ký thuốc trong 4 tab: Đơn đăng ký thuốc, Trang bìa hồ sơ, Tóm tắt sản phẩm, Tệp đính kèm.
[image: image7.png]



H6. Nhập thông của hồ sơ trong 4 tab.
Lưu ý: Các trường có dấu ‘*’ là trường bắt buộc phải nhập
· Thông tin về Đơn đăng ký
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H7. Thông tin về Chi tiết về cơ sở đăng ký và cơ sở sản xuất
[image: image9.png]| 1. Tén sin phim, dang bio ché v3 him lueng

Tenhwong mt ()
Danghioand:()

[

| 2.5 8 =i phim

Téngenens.

Nk dang o s e

oubngding ()

i Himong' gia i dom

[ —

e Téngener e nhdp v mudgenar

Vsmgsios Sturinsionn =
s W aoiendina i)
Han ding: () —Cron— v ‘Tiéu chudn chithwong: (') — Chon- v
o ey I
T Tutainpeon
Tty
Tt et
Tdetoing o
‘Phin oai: (7 =

Day la phan nhap
théng tin vé thanh
phan(INN), phuc vy
chire nang
ThémiCap nhat

Grieni

richi: (a0 gimisong ozt

| 5. Ten generic va céng thie

P Thubchih prdm dang b o i hostht gy i

P\ oo rih phdm dang i b i host ot hutng m

P Thubchih prdm dang b o chia o it ding om e

1T citaing Bmnde.

) cr0 o v o mrdnedo v o Bng g6 e

Day la bang luu
tri cac thanh
phan(INN) va

Thioh prdn (NN ()

Cing 13 dugoendiiduoe: ()

Ning stimeng ()

théng tin vé nha
san xuat cia méi

thanh phan

S| maenpringnn

4 Thém (Cipnii

amirg | oot et

L M08 580 i D 3. 82 g g e

gtk sinxst





H8. Thông tin về Chi tiết sản phẩm
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H9. Các thông tin còn lại của Đơn đăng ký
· Thông tin về Trang bìa hồ sơ
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H10. Thông tin về Trang bìa hồ sơ
· Bước 3: Nhấn nút ‘Lưu(F7)’ để lưu thông tin cho hồ sơ đăng ký thuốc.
· Thông tin về Tóm tắt sản phẩm không phải nhập, sẽ tự kết xuất từ thong tin trong đơn đăng ký
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H11. Thông tin về Tóm tắt sản phẩm
· Thông tin về Tệp đính kèm: các công ty sẽ lựa chọn phần hồ sơ tương ứng có tài liệu đính kèm để tải lên các tài liệu dưới dạng file pdf.
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H12. Thông tin về Tệp đính kèm
· Bước 4: Nhấn nút Lưu (hoặc nhấn phím tắt F7) để lưu các tệp đính kèm
4.4. Nộp hồ sơ

- Bước 1: Chọn mục Hồ sơ mới tạo từ màn hình Thống kê.

+ Di chuyển đến màn hình Thống kê bằng cách nhấn Ctrl+F5.

+ Sau đó nhấn chuột vào mục ‘Hồ sơ mới tạo’. 
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H13. Di chuyển đến màn hình danh sách của các hồ sơ mới tạo
- Bước 2: Chọn một hồ sơ từ màn hình danh sách và tiến hành nộp hồ sơ.
+ Chọn một hồ sơ từ màn hình danh sách.

+ Nhấn chuột vào biểu tượng trong cột ‘Chi tiết’. 
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H14. Di chuyển đến trang chi tiết của hồ sơ
+ Tại màn hình chi tiết của hồ sơ, nhấn nút Xử lý hồ sơ. 
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H15. Nhấn nút ‘Xử lý hồ sơ’ để tiến hành nộp hồ sơ.
+ Hộp thoại ‘Xử lý hồ sơ’ xuất hiện với đơn vị nhận là “Bộ phận Một cửa”, người dùng chọn thao tác ‘Nộp hồ sơ’.
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H16. Doanh nghiệp thực hiện nộp hồ sơ
+ Chọn nút ‘OK’ để hoàn thành thao tác Nộp hồ sơ, nhấn ‘Cancel’ để hủy thao tác này.
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H16. Doanh nghiệp xác nhận thao tác Nộp hồ sơ.
4.5. Sửa hồ sơ
Lưu ý: Doanh nghiệp chỉ được sửa hồ sơ khi chưa thực hiện bước nộp hồ sơ đến Bộ phận Một cửa.
- Bước 1: Chọn mục Hồ sơ mới tạo từ màn hình Thống kê.

+ Di chuyển đến màn hình Thống kê bằng cách nhấn Ctrl+F5.

+ Sau đó nhấn chuột vào mục ‘Hồ sơ mới tạo’. 
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H17. Di chuyển đến màn hình Danh sách các hồ sơ mới tạo
- Bước 2: Chọn một hồ sơ để sửa thông tin.
+ Chọn một hồ sơ từ màn hình danh sách các hồ sơ mới tạo.

+ Nhấn vào biểu tượng trong cột ‘Sửa’ của hồ sơ đã chọn.
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H18. Chọn một hồ sơ từ danh sách để sửa thông tin
- Bước 3: Người dùng sửa thông tin cần thiết cho hồ sơ. Sau đó, nhấn nút ‘Lưu’ hoặc phím ‘F7’ để lưu thông tin hồ sơ.
4.6. Xóa hồ sơ
Lưu ý: Doanh nghiệp chỉ được sửa hồ sơ khi chưa thực hiện bước nộp hồ sơ đến Bộ phận Một cửa.
- Bước 1: Chọn mục Hồ sơ mới tạo từ màn hình Thống kê.

+ Di chuyển đến màn hình Thống kê bằng cách nhấn Ctrl+F5.

+ Sau đó nhấn chuột vào mục ‘Hồ sơ mới tạo’. 

[image: image21.png]Thudc trong nuéc:

HO so méi tao: 1

HG 50 cho bo sung triroc tiép.
nhan:0

HO so ché tiép nhan: 1

Hb so chua nép phi: 0

Hb so DN 6 thé @& nghi bd sung
(trroc tham dinh):1

Hb so ché bd sung do DN @é nghi
(trroc tham dinh):0

Hb so ché b sung theo céng van:0
HO so dang x&¥ Iy: 7

Hb s0 bi tir chéi cép SPK: 1

Hb so dwoc cap SBK: 0

Thuéc nwée ngoai:
HO so méi tao: 0
Hb 50 chd bd sung triroc tiép.
nhan:0
Hb 50 ch tiép nhan: 0
Hb so chua nép phi: 1
Hb so DN 6 thé @& nghi bd sung
(trroc tham dinh):2
Hb so ché bd sung do DN @é nghi
(trroc tham dinh):0
Hb so ché b sung theo céng van:0
HO so dang x¥ Iy: 2
Hb s0 bi tir chéi cép SPK: 0
Hb so dwoc cap SBK: 0

Vacxin/Sinh pham:
HO so méi tao: 0
Hb 50 chd bd sung triroc tiép.
nhan:0
Hb 50 ch tiép nhan: 0
Hb so chua nép phi: 0
Hb so DN 6 thé @& nghi bd sung
(trroc tham dinh):2
Hb so ché bd sung do DN @é nghi
(trroc tham dinh):0
Hb so ché b sung theo céng van:0
HO so dang x&¥ Iy: 4
Hb s0 bi tir chéi cép SPK: 0
Hb so dwoc cap SBK: 0




H19. Di chuyển đến màn hình Danh sách các hồ sơ mới tạo
- Bước 2: Chọn một hồ từ danh sách để tiến hành xóa.

+ Chọn một hồ sơ muốn xóa từ danh sách.
+ Nhấn nút Xóa ([image: image22.png]


) từ danh sách hồ sơ
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H20. Chọn một hồ sơ muốn xóa từ danh sách
+ Hộp thoại ‘Xác nhận’ xuất hiện, nhấn ‘OK’ để hoàn thành thao tác, nhấn ‘Cancel’ để hủy thao tác.
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H21. Nhấn ‘OK’ để hoàn thành thao tác
4.7. Bổ sung hồ sơ trước tiếp nhận.
- Bước 1: Chọn mục ‘Hồ sơ chờ bổ sung trước tiếp nhận’  từ màn hình Thống kê.

+ Di chuyển đến màn hình Thống kê bằng cách nhấn Ctrl+F5.

+ Sau đó nhấn chuột vào mục ‘Hồ sơ chờ bổ sung trước tiếp nhận’. 
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H22. Chọn mục ‘Hồ sơ chờ bổ sung trước tiếp nhận’  từ màn hình Thống kê.
- Bước 2: Chọn một hồ sơ để tiến hành bổ sung từ danh sách.
+ Chọn một hồ sơ cần bổ sung từ màn hình danh sách.

+ Nhấn nút ‘Sửa’ để cập nhật thông tin cho hồ sơ tương tự như hồ sơ mới hoặc sửa hồ sơ.
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H23. Chọn một hồ sơ cần bổ sung từ màn hình danh sách.
+ Sau khi sửa xong, người dùng nhấn nút ‘Lưu(F7)’ để lưu thông tin mới cập nhật.

+ Sáu đó nhấn nút ‘OK’ để hoàn thành thao tác.
Bước 3: Nộp hồ sơ bổ sung.

+ Trở về màn hình danh sách “Hồ sơ chờ bổ sung trước tiếp nhận’.
+ Nhấn vào biểu tượng của cột ‘Chi tiết’ của hồ sơ vừa được sửa ở bước 2.

+ Nhấn nút ‘Xử lý hồ sơ’ để tiến hành nộp hồ sơ bổ sung.
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H24. Nhấn nút Xử lý hồ sơ để thực hiện nộp hồ sơ bổ sung
+ Chọn thao tác ‘Nộp hồ sơ bổ sung’ từ hộp thoại ‘Xử lý hồ sơ’.

+ Nhấn nút ‘Nộp hồ sơ bổ sung’ để thực hiện thao tác.
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H25. Thực hiện nộp hồ sơ bổ sung
+ Sau đó hộp thoại ‘Xác nhận’ xuất hiện, nhấn nút ‘OK’ để hoàn thành thao tác Nộp hồ sơ bổ sung, nhấn ‘Cancel’để hủy thao tác này.
4.8. Nộp phí
- Bước 1: Chọn mục ‘Hồ sơ chưa nộp phí’  từ màn hình Thống kê.

+ Di chuyển đến màn hình Thống kê bằng cách nhấn Ctrl+F5.

+ Sau đó nhấn chuột vào mục ‘Hồ sơ chưa nộp phí’. 
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H26. Chọn mục ‘Hồ sơ chưa nộp phí’  từ màn hình Thống kê
- Bước 2: Chọn một hồ sơ để tiến hành nộp phí.
+ Chọn một hồ sơ chờ nộp phí từ màn hình danh sách.

+ Nhấn nút ‘Chi tiết’ để vào trang chi tiết của hồ sơ.
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H27. Nhấn nút ‘Chi tiết’ để vào trang chi tiết của hồ sơ.
Tại màn hình chi tiết, hệ thống sẽ hiển thị 2 thông báo, bao gồm: Thời gian nộp phí còn hiệu lực và thông báo đề nghị nộp Mẫu thuốc và hồ sơ hành chính tại Bộ phận Một cửa.

+ Xem thông tin xác nhận hồ sơ từ Bộ phận Một cửa trong mục ‘Xác nhận tiếp nhận hồ sơ’
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H28. Xem thông tin tiếp nhận
+ Di chuyển đến tab ‘Quá trình xử lý’, tải tệp đính kèm trong mục 'Phiếu thu’ để xem mức phí phải nộp.

[image: image32.png]XAC NHAN TIEP NHAN HO SO

86 tiép nhan Na2S Naay tiép nhan 2411112015
Noubi tiép nhan B5 phan mot cira

s

‘phieubaothudangkythuoc_1448359536154.docx





H29. Xem thông tin về phiếu thu.

+ Nhấn nút ‘Xử lý hồ sơ’ để tiến hành nộp phí.
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H30. Nhấn nút ‘Xử lý hồ sơ’ để tiến hành nộp phí.
+ Chọn thao tác ‘Thanh toán’ từ hộp thoại ‘Xử lý hồ sơ’.
+ Nhập thông tin thanh toán trên hộp thoại.
+ Nhấn nút ‘Thanh toán’ để thực hiện thao tác.
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H31.  Doanh nghiệp tiến hành thanh toán
+ Sau đó hộp thoại ‘Xác nhận’ xuất hiện, nhấn nút ‘OK’ để hoàn thành thao tác Nộp hồ sơ bổ sung, nhấn ‘Cancel’để hủy thao tác này.
· Bước 4: Xem thông tin đã thanh toán.
+ Di chuyển đến tab ‘Quá trình xử lý’.

+ Kiểm tra thông tin thanh toán trong mục ‘Thông tin thanh toán’.
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H32.  Xem lại thông tin thanh toán
4.9. Quản lý chữ ký số
4.9.1. Tạo danh mục chữ ký số.

Lưu ý: Việc tạo chữ ký số chỉ cần thực hiện một lần(nếu không có thay đổi thông tin của CA).
· Bước 1: Chọn menu Danh mục CA 

+ Di chuyển đến menu ‘Danh mục’

+ sau đó chọn menu ‘Danh mục CA’ để đi đến trang danh mục CA của Doanh nghiệp.s

[image: image36.png]QuinLYca

TiM KIEM cA
Serial: Q Tim kiém | | ) Thém msi
ST | A serial Déu chivky
1 [ 10cesa 0 0





H33. Màn hình danh sách CA
· Bước 2: Thêm mới chứng thư số.

+ Nhấn nút ‘Thêm mới’ để tạo mới chứng thư số.
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H34. Màn hình danh sách CA
 + Nhập thông tin cho chứng thư số, bao gồm: thông tin về Serial, tải lên ảnh chữ ký, tải lên ảnh con dấu.
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H35. Thông tin đăng ký CA
+ Nhấn nút ‘Thêm’ để lưu thông tin nhưng vẫn có thể thao tác tiếp với danh mục CA vừa tạo, nhấn ‘Thêm & đóng lại’ để trở về màn hình danh sách CA.
4.9.2. Hướng dẫn ký số CA cho hồ sơ gốc.
- Bước 1: Chọn mục ‘Hồ sơ mới tạo’ từ màn hình Thống kê.

+ Di chuyển đến màn hình Thống kê bằng cách nhấn Ctrl+F5.

+ Sau đó nhấn chuột vào mục ‘Hồ sơ mới tạo’. 
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H36. Chọn mục ‘Hồ sơ mới tạo’ từ màn hình Thống kê.
· Bước 2: Chọn một hồ sơ từ danh sách để ký số CA cho hồ sơ gốc.
+ Chọn một hồ sơ từ danh sách các hồ sơ mới tạo.

+ Nhấn vào biểu tượng trong cột ‘Chi tiết’ để đi đến trang chi tiết của hồ sơ.

+ Di chuyển đến tab ‘Tệp đính kèm’, sau đó di chuyển xuống mục ‘Hồ sơ gốc’.

· Bước 3: Thực hiện ký số CA cho hồ sơ gốc.

+ Nhấn nút ‘Ký số cho hồ sơ gốc’.
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H37. Nhấn nút ‘Ký số cho hồ sơ gốc’.

+ Chọn một chứng thư số sử dụng để ký, sau đó nhấn nút ‘OK’.
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H38. Chọn một chứng thực số.
+  Nhập mã PIN ‘123456789’, rồi nhấn nút ‘Đăng nhập’
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H39. Nhập mã PIN
+ Sau đó, hệ thống sẽ trả về một file Đơn đăng ký dạng pdf đã được ký số. Người dùng có thể tải xuống để xem hoặc xóa file này.
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H40. Ký số thành công.
4.10. Theo dõi quá trình xử lý hồ sơ đã nộp

Tại màn hình thống kê, chọn hồ sơ cụ thể -> chọn biểu tượng chi tiết -> chọn Tab “Quá trình xử lý Hồ sơ” sẽ cập nhật hồ sơ đó đã được xử lý ở bước nào.
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