BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic 1§p — T do — Hanh phiic

sé: 3549 1Qp-BYT Ha Néi, ngay AFthang 9 nim 2013

QUYET PINH
V& viée cong bé danh sach doanh nghigp nuéc ngodi duge cap gidy phép
hoat d9ng vé thude vi nguyén li¢u lam thube tgi Viét Nam

BO TRUOGNG BQ Y TE

Can cir Lut Dugc ngdy 14 thang 6 ndm 2005;

Ciin c Nghj dinh s§ 63/2012/ND-CP ngiy 31 thing 08 nim 2012 cia
Chinh phii quy dinh chitc néng, nhiém vy, quyen han va co cau td chirc cia By Y
te;

Cin ¢t Théng tu s8 17/2001/TT-BYT ngdy 01 thang 08 n&m 2001 cia B
truomg BY Y € huéng din doanh nghi¢p nudc ngodi déng ky hoat dong vé thube
va nguyén li¢u lam thudc tai Vit Nam; :

Can cit Théng tur sé 47/201/TT-BYT ngdy 21 thang 12 nim 2011 cia B$
truéng Bo Y té sira ddi, bb sung mot sb diéu cia Théng tu sé 17/2001/TT-BYT
ngay 01 thang 08 nim 2001 ciia B) truéng B3 Y té huéng din doanh nghiép nude
ngoai ding ky hoat dong vé thudc va nguyén liéu lam thuoe tai Viét Nam va Théng
tu s6 10/2003/TT-BYT ngay 16 thang 12 nim 2003 clia Bj trudng By Y té huéng
d&n doanh nghiép nu6c ngodi ding ky hoat dong vé vic xin, sinh phim y té véi
Viét Nam;

Theo @& nghij ciia Cuc trzéng Cuc Quén 1y Dugc,

QUYET PINH:

Pidu 1. Cong bd 02 doanh nghiép nudc ngodi duge cép gidy phép hoat
dong vé thubc va nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam nhu sau:

1. Tén: Amtec Health Care Pvt, Ltd.
Dia chi: # 204, Dattasai Complex, RTC X Roads, Hyderabad -
500020, India
DPién thoai: 91 40 55102459 Fax: 914055102469
2. Tén: Korea Prime Pharm. Co., Ltd. :
Dia chi: (Daein-dong), 211, Jungang-ro, Dong-gu, Gwangju,
Korea

Dién thoai: 82-2-848-8487 Fax: 82-2-848-8489



Pidu 2. Doanh nghiép nuéc ngodi dugc phép hoat dong vé thude, nguyén
liéu 1am thubc tai Viét Nam c6 quyén va trach nhiém theo huéng din tai Théng tu
sé 17/2001/TT-BYT ngay 01 thing 08 nim 2001 ciia B§ truong Bd Y té huéng
din doanh nghiép nudc ngodi ding ky hoat dong vé thubc va nguyén lidu lam
thudc tai Viét Nam va Théng tu s6 47/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12 ndm 2011
ctia Bd trudng BS Y té sira ddi, bé sung mot s6 diéu cia Théng tu s6 17/2001/TT-
BYT ngay 01 théng 08 néim 2001 cia B$ Y t€ hudng dan doanh nghiép nuéc ngodi
déing k¥ hoat dgng vé thudc va nguyén ligu lam thudc tai Viét Nam va Théng tu s
Thang tu 10/2003/TT-BYT ngay 16 théng 12 nim 2003 cia B truéng Bd Y té
huéng din doanh nghiép nuéc ngodi ding ky hoat ddng vé véc xin, sinh phim y té
v6i Viét Nam. ,

Pidu 3. Doanh nghiép nude ngodi phai chiu trich nhiém truéc phap lujt
Viét Nam vé nhimg hanh vi vi pham ciia minh trong qué trinh hoat déng tai Viét
Nam,

Pidu 4. (?yét dinh ndy c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh. Gidy phép c6
gi4 trj 06 thang k& tir ngdy Quyét dinh nay c6 hiéu luc. Dé duge xem xét cgp Gidy
phép chinh thirc, sau 06 thing hoat ddng, Cang ty phai nfp hd so d& nghi clp Gidy
phép chinh thire hoat dong vé thuc va nguyén liéu lam thubc tai Viét Nam gdm
don d& nghj va bio cdo hoat ddng trong 06 thang.

Pidu 5. Céc Ong, Ba: Chanh Vin Phong B3, Chénh Thanh tra B§, Vu
truéng cac Vu Phap ché, Hop tic quéc té, T chirc can b, Cuc trudng Cyc Quan
1§ Duge, Giam déc doanh nghiép xuft nhip khéu thudc, Gism déc cong ty nudc
ngodi quy dinh tai Pidu 1 chiu trdch nhi¢m thi hanh Quyét dinh ndy.

Noi nhin: BQ TRUONG
- Nhu Didu 5; , ; '
- Vign KNT TW, Vién KNT TP Hé Chi Minh, Vién KPQG vae

xin, SPYT; /
- B Tai Chinh (Téng Cyc Hai quan);
- Vin phong, céc Phong Cyc QLD;
« Liru: VT, QLD (02 b).
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