BQ Y TE CONG HOA XA HQ1 CHU NGHIA VIET NAM
Pic 1dp — Ty do —~ Hanh phiic

s&: 405 IOPBYT Ha Ngi, ngiy 6 thang 11 ndim 2014

QUYET PINH
V& yidc cdng bo danh sach 01 doanh nghlep nwrée ngoai duge edp
gidly phép hoat dng v sinh pham chan dodn invitro tai Viét Nam

BO TRUOUNG BQ Y TE
Cin ¢t Luét Dugc ngay 14 thang 6 ndm 2003;

Can cit Nghj dinh sé 63/2012/NP-CP ngly 31 thang 08 ndm 2012 cua
Chinh phi quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cau td chiic cia B§ Y
te,

Cén cit Thong tu sb 10(2003;’1'1" BYT ngdy 16 théng 12 nfim 2003 cia B§
treomg Bé Y 1é hmmg dan doanh nghiép nudc ngodi ding ky hoat ddng vé viic
xin, sinh phim y & véi Viét Nam,

Cén ctr Thong tir s6 47/201 /TT- BYT ngay 21 thang 12 ndm 2011 cua B§
trl.rcmg B Y té stra dbi, bd sung mét s6 didu cia _Théng tu s6 17/2001/TT-BYT
ngay 01 thing 08 nim 2001 cta B§ truong B Y té hudng dan doanh nghiép nuéec
ngoai dﬁng ky hoat ddng vé thudc va nguyén lidu 1am thude tai Viét Nam va
Théng tu s6 10/2003/TT-BYT ngay 16 thang 12 ném 2003 cua B truong Bo Y te
hucmg dan doanh nghiép nuéc ngoai dang ky hoat ding v& véc xin, sinh phim y té
vdi Viét Nam;

Theo d& nghij ctia Vy truéng Vy Trang thiét bj va Céng trinh Y té,

QUYET DINH:

_ Bidu 1. Céng b 01 doanh nghiép nude ngodi dwoc clp gify phép hoat déng
vé sinh pham chan doan invitro tai Viét Nam nhu sau:

Tén: F.Hoffmann- La Roche Ltd.
Dja chi: Grenzacherstrasse, CH-4070, Basel, Switzerland
Di¢n thoai: +41 61 688 1111 Fax: +41 61 691 9391

Pitu 2. Doanh nghigp nude ngoai duge phép hoat déng vé sinh pham chan
doan invitro tai Viét Nam c6 quyén va trich nhiém theo hudng din tai Théng tu s6
10/2003/TT-BYT ngay 16 thang 12 ndm 2003 cua BS truorng Bo Y té hucng din
doanh nghiép nuéc ngoal dang ky hoat dﬁng vé& vAc xin, sinh pham y t véi Viét
Nam (sau diy goi tat 13 Théng tu sd 10/2003/TT-BYT) va Thong twr sb
47/2011/TT-BYT ngdy 21 thing 12 ndm 2011 cua BS truong Bo Y té sia dbi, bd
sung mét s diéu cia Thong tu sé 17/2001/TT-BYT ngay 01 théng 08 nim 2001
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cia BY trudng BY Y t& huéng din doanh nghigp muéc ngoai ding ky hogt dong vé
thudc va nguyén lidu 1am thude tai Viét Nam va Théng tu s6 10/2003/TT-BYT .

Didu 3. Doanh nghi€p nudc ngoai phdi chiu trach nhiém trude phap Ingt
Viét Nam vé nhitng hanh vi vi pham ciia minh trong qua trinh hoat déng tai Viét
Nam.

Pidu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tix ngdy ky ban hanh. Gidy phép c6
gid tri 05 ndm ké tir ngay ky ban hinh.

Pidu 5. Cic f)ng, Ba: Chanh Van Phong B8, Chanh Thanh tra B§, Vu
trudng cac Vy Phép che Hop tac quoc t&, TS chirc cén b, Vu truéng Vu Trang

thidt bj va Céng trinh y té, Gidm db¢ doanh nghidp nude ngodi quy dinh tai Pidu 1
chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Nai nhin: TUQ. BQ TRUGNG

N Dibu 5 VU TRUONG

- Vién KNT TW, Vién KNT TP.HCM; pe—,

Vién KPQG Vic xin, SPYT; VU TRAD (B! VA CONG TRINH Y TE

- B Tai Chinh (Tdng Cuc Hai quan); -
- Luu: VT, TB-CT (02 b).
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