BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc Iap — Ty do — Hanh phac
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QUYET BPINH
Vé viéc cdng b6 danh sach doanh nghiép niréc ngoai dwge cip gidy phép

hoat ddng vé sinh phim y té tai Viét Nam

BO TRUONG BO Y TE

Can cir Luat Dugce ngay 14 thang 6 nam 2005;

Cin cir Nghi dinh sé 63/2012/ND-CP ngay 31 théng 08 ndm 2012 cia
Chinh phu quy dinh chirc néng, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chirc cua Bj
Y té;

Cin cir Quyét dinh sb 151/2007/QD-TTg ngay 12 thang 9 ndm 2007 cua
Thu tuéng Chinh phtt ban hanh Quy dinh vé viéc nhdp khau thudc chua cé sb
dang ky tai Viét Nam;

Cén cit Thong tu s& 10/2003/TT-BYT ngay 16 thang 12 nam 2003 cua Bo
truong B§ Y {8 hucmg dén doanh nghiép nudc ngoai ding ky hoat dong vé vic
xin, sinh pham y t€ v&1 Viét Nam;

Can cir Thong tu s6 47/2011/T T-BYT ngay 21 thang 12 nim 2011 cua B§
trudng Bo Y té sira doi, bb sung mét s didu cia Thong tu s& 17/2001/TT-BYT
ngay 01 thang 08 nam 2001 cua B¢ trun'ng B3 Y té huéng dan doanh nghiép
nude ngoai dang ky hoat dong vé thude va nguyén liéu l1am thude tai Viét Nam
va Thong tu s6 10/2003/TT-BYT ngay 16 thang 12 ndm 2003 cua B truong B
Y t& hudng din doanh nghiép nuéc ngodi ding ky hoat ddng vé vic xin, sinh
phdm y t véi Viét Nam;

Xét dé nghi cua Cuc trudng Cuc Quan ly Duoc,

QUYET PINH:

Bleu 1, Cong bo 01 doanh nghiép nude ngoai duge cap gifly phép hoat
déng vé sinh pham y t& (khdng bao gbém sinh phdm chén doan) ta1 Viét Nam nhu
saul:
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Dia chi:




Diéu 2. Doanh nghigp mrée ngoai duge phép hoat dong vc sinh pham y té
(khong bao ¢dm sinh pham chan doén) tai Viét Nam cod quyen cung ¢dp sinh
phim y t€, nguyén liéu san xudt sinh pham v té (khéng bao gom sinh pham chén
doan) vao Viét Nam dudi hinh thirc ky két hop dong nhap khau véi cac doanh
nghiép c6 chuc ning xuét nhap khau sinh phim y té clia Vidt Nam.

Piéu 3. Doanh nghiép nude ngodi duge phép hoat dong vé sinh pham y té
(khdng bao gdm sinh pham chén doan) tai Viét Nam c¢6 trach nhiém theo hudng
dan tai Khoan 2 Muyc III Théng tu s6_10/2003/T1- BYT ngay 16 thang 12 nam
2003 cua Bo trudng BO Y té hudng din doanh nghiép nudc ngoai ding ky hoat
dong v& vac xin, sinh phédm y té véi Viét Nam.

Dieu 4. Doanh ngh1ep nude ngoai phai chiu trach nhiém trude phap luat
Viét Nam vé nhimng hanh vi vi pham ctia minh trong qua trinh hoat dong tai Viét
Nam.

Pidu 5. Quyét dinh nay 6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh. Gidy phép co
gi4 tri 05 nim ké ti ngay ky ban hanh.

Piéu 6. Cac Ong, Bé&: Chénh Vin Phong B9, Chanh Thanh tra Bg, Vu
truémg cdc Vu Phép ché, Hop tac quéc té, TS chire can bd, Cuc trudng Cuc Y té

du phong, Cuc trudng Cuc Quan Iy Duge, Giam doc doanh nghiép nudc ngoai
quy dinh tal Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
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