BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
D{c lap — Ty do — Hanh phic

Sé: F#24 /QP-BYT Ha Ngi, ngay 30 thdng 42 ndm 201€

QUYET PINH
Vé vige cong bb danh siach doanh nghiép nwée ngoai dwec cip gidy phép
hoat ddng vé sinh phim y té tai Viét Nam

BO TRUONG BQ Y TE

Can cir Luét Dugc ngz‘iy 14 thang 6 nam 2005;

Can cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 08 nam 2012 cua
Chinh phu quy dinh chirc néng, nhiém vy, quyén han va co cau to chirc cia Bd
Y té;

Cin cr Quyét dinh s 15 IIZOOYFQB-TTg ngay 12 thang 9 nam 2007 cua
Thi tuéng Chinh phtii ban hanh Quy dinh vé viéc nhap khau thude chua c6 sb
dang ky tai Viét Nam;

Can ctt Thong tu s6 10/2003/TT-BYT ngay 16 thang 12 nim 2003 cua B
truomg BO Y té hlmng dan doanh nghiép nudc ngoai ding ky hoat déng vé véc
xin, sinh pham y té véi Viét Nam;

Cin cir Thong tu s6 47/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12 nim 2011 ciia B3
trudng B Y té sira ddi, bd sung mét sb diéu cua Thong tu s6 17/2001/TT-BYT
ngay 01 thang 08 nam 2001 cua By truong B Y té hudng dan doanh nghiép
nudc ngoai dang ky hoat dong vé thubc va nguyén liéu lam thude tai Viét Nam
va Thong tu s6 10/2003/TT-BYT ngay 16 thang 12 nim 2003 cua B§ trudng Bo
Y té huéng din doanh nghiép nuéc ngoai ding ky hoat déng vé vic xin, sinh
pham y té véi Viét Nam;

Xét d& nghi ctia Cuc truong Cuc Quan 1y Dugec,

QUYET PINH:

Bleu 1. Cong be 01 doanh nghlep nude ngoai dugce cép gidy phép hoat

dong vé sinh phém y t& (khong bao gdm sinh phim chin dodn) tai Viét Nam nhu
sau:

Human BioPlazma Manufacturing and Trading

b S Limited Liability Company (Human BioPlazma LLC)

Dia chi: H-2100 G6dollo, Tancsics Mihaly Gt 80, Hungary

Pién thoai: 3628 532 200 Fax: 3628 532201




Picu 2 Doanh nghiép nudc ngoai duge phép hoat dong ve sinh pham y té
(khong bao obm sinh phim chan doén) tai Vlet Nam c6 quyen cung cép sinh
phim y t8, nguyén liéu san xuét sinh pham v té (khong bao gdm sinh pham chin
doan) vao Viét Nam clum hinh thu:c ky két hop dong nhép khiu véi cdc doanh
nghiép ¢é chirc ning xuit nhap khéu sinh phim y té cta Viét Nam.

Piéu 3. Doanh nghle;:p nude ngoal duge phép hoat dong vé sinh pham y té
(khéng bao gbm sinh pham chan doan) tai Viét Nam ¢6 trach nhiém theo hudng
dan tai Khodn 2 Muc IIT Thong tu s6 10/2003/TT-BYT ngay 16 thang 12 n&m
2003 cua B6 truong Bo Y té hmmg din doanh nghiép nudc ngoai déng ky hoat
ddng vé vic xin, sinh pham y t& v6i Viét Nam.

Pidu 4. Doanh nghiép nude ngodi phai chiu trach nhiém trude phap luat
Viét Nam v& nhitng hanh vi vi pham clia minh trong qua trinh hoat dng tai Viét
Nam.

Pidu 5. Quyét dinh nay c6 higu luc ke tir ngay ky ban hanh. Gidy phép c6
gia tri 05 nim ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 6. Cac Ong, Ba: Chanh Van Phong BO, Chanh Thanh tra B, Vu
trrdng cac Vu Phap ché, Hop tac quoc t&. T4 chirc can bd, Cuc trudng Cuc Y té

dy phong, Cuc trudng Cyc Quan Iy Dugce, Giam doc doanh nghiép nude ngoai
quy dinh tai Diéu 1 chju trdch nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
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