BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phic

Sé: 488/QD-BYT Ha Néi, ngay 18 thang 02 nim 2016

QUYET PINH

VE VIEC CONG BO DANH SACH DOANH NGHIEP NUOGC NGOAI PUQC CAP GIAY
PHEP HOAT PONG VE NGUYEN LIEU LAM THUOC TAI VIET NAM

BQ TRUONG BO Y TE
Can cur Luat Duoc ngay 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 ndng, nhiém vu, quyén han va co Cdu té chirc ciia B3 Y té;

Can cit Quyét dinh so 151/2007/0D-TTg ngay 12 thang 9 nam 2007 cia Thi twéng
Chinh phu ban hanh Quy dinh vé viéc nhdp khau thuoc chwa co so dang ky tai Viét Nam,

Can cir Théng tw so 17/2001/TT-BYT ngay 01 thang 08 nam 2001 cua B9 truong Bo Y té
hieéng dan doanh nghiép nwée ngodi dang ky hoat déng vé thudce va nguyén liéu lam thuoc tai
Viet Nam,

Can cir Thong tu s6 47/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12 nam 2011 cua B9 truong Bo Y té
sira doi, bé sung mot s6 diéu cua Thong tw s6 17/2001/TT-BYT ngay 01 thang 08 nam 2001 cua
B truéng Bo Y té huéng dan doanh nghiép nudce ngoai dang ky hoat dong vé thudc va nguyén
liéu lam thuéc tai Viét Nam va Théong te sé 10/2003/TT-BYT ngay 16 thang 12 nam 2003 cua Bo
trucng B Y té hiromg dan doanh nghiép mede ngoai dang ky hoat dong vé vdc xin, sinh pham y
té véi Viét Nam;

Xét dé nghi ciia Cuc trieong Cuc Quan 1y Duor,
QUYET PINH:

‘ Piéu 1. Cong bé danh sach 02 doanh nghiép nudc ngoai duoc cip gidy phép hoat dong
v€ nguyén liéu lam thuoc tai Viét Nam nhu sau:

1 Tén: ACS Dobfar S.p.A
Dia chi: Viale Addetta, 4/12 - 20067 Tribiano, (M), Italy

Dién thoai: 0039 02 906931 Fax: 0039 039 6414694




2 Tén: Shanghai Linzyme Biosciences Ltd.

Dia chi: No. 666-7, 14, Minshen Rd, Xingiao Town, SongJiang Industrial Park,
Shanghai, People's Republic of China
Dién thoai: +86 21 57684035 Fax: +86 21 57684942

Pidu 2. Doanh nghiép nudc ngoai dugc phep hoat dong vé nguyén liéu lam thudc tai Viét
Nam co quyen cung cap nguyén liéu lam thudc vao Viét Nam dudi hinh thic ky két hop dong
xuat nhap khau véi cic doanh nghiép xuit nhap khau thudc cia Viét Nam.

Piéu 3. Doanh nghiép nudc ngoai dugc phép hoat dong nguyén liéu lam thude tai Viét
Nam c6 trach nhiém theo hudng dan tai Pidu 13 Thong tu s 17/2001/TT-BYT ngay 01/8/2001
ctia By truong B Y té hudng dan doanh nghiép nudc ngoai dang ky hoat dong vé thude va
nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam.

Piéu 4. Doanh nghiép nudc ngoai phai chiu trach nhiém trude phap luat Viét Nam vé
nhitng hanh vi vi pham ctia minh trong qua trinh hoat dong tai Viét Nam.

,, Piéu 5. Quyét dinh nay co hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh. Gidy phép c6 gia tri 05 nam
ké tir ngay Quyét dinh nay co6 hi¢u luc.

Diéu 6. Cac @ng, ’Bé: thénh Vén Phong B¢, Chanh Thanh tra BY, Vu truéng céac Vu
Phap ché, Hop tac quodce te, To chﬁ’c can bg, Cuyc truong Cuc Quan ,1}'/ Duoc, Giam doc doanh
nghi¢p nudc ngoai quy dinh tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

KT. BQO TRUONG

Noi nhén: THU TRUONG
- Nhu biéu 6;

- Bo truéng Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- Vién KNT TW, Vién KNT TP. HCM;

- Bo Tai Chinh (T("Sng Cuc Hai quan);

- Vén phong, cac Phong Cuc QLD;

- Luu: VT, QLD (02 b).

Lé Quang Cuwong



