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

Sb: 6825/Qb-BYT Ha Noi, ngay 17 thang 11 nam 2016

QUYET PINH

VE VIEC CONG BO DANH SACH DOANH NGHIEP NUOGC NGOAI PUQC CAP GIAY
PHEP HOAT DONG VE SINH PHAM Y TE TAI VIET NAM

BQ TRUONG BO Y TE

Can cit Nghi dinh sé 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 08 nam 2012 cua Chinh phu quy
dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chire ciia B Y té;

Can cit Quyét dinh so 151/2007/0D-TTg ngay 12 thdng 9 nam 2007 cia Thi twéng
Chinh phii ban hanh Quy dinh vé viéc nhdp khau thuoc chuwa cé so dang ky tai Viét Nam;

Can cir Thong tw s6 10/2003/TT-BYT ngay 16 thang 12 nam 2003 cua B9 truong Bo Y té
huong dan doanh nghiép nudc ngoai dang ky hoat dong vé vac xin, sinh pham y té voi Viet Nam,

Can cir Théng tw s6 4712011/TT-BYT ngay 21 thang 12 nam 2011 cia Bé trudng B Y té
swra doi, bé sung mét sé diéu cia Thong tw s6 17/200LTT-BYT ngay 01 thing 08 nam 2001 ciia
B truéng Bo Y té huéng dan doanh nghiép nwde ngoadi dang ky hoat dong vé thuoc va nguyén
liéu lam thudc tai Viét Nam va Thong tw s6 10/2003/TT-BYT ngay 16 thang 12 nam 2003 ciia Bé
trieong BY Y té hiedng dan doanh nghiép nwde ngoadi dang ky hoat dong vé vdc xin, sinh pham y
16 véi Viet Nam,

Xét dé nghi cia Cuc trudng Cuc Quan Iy Duoe,
QUYET PINH:

] Dj("%u 1. Cong bé 01 doanh nghiép nudc ngoai dugc cap gidy phép hoat dong vé sinh
pham y té (khong bao gdm sinh pham chan doédn) tai Viét Nam nhu sau:

1. Tén: Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne “Polfa” Spolka Akcyjna
Dia chi: 2, A. Fleminga Str., 03-176 Warsaw, Poland
Dién thoai: +48 22 510 80 01 Fax: +48 22 510 80 63

Diéu 2. Doanh nghiép nudc ngoai dugc phép hoat dong vé sinh pham y t& (khong bao
gbm sinh pham chan doan) tai Viét Nam c6 quyen cung cép sinh pham y té, nguyén liéu san xuit
sinh pham y té (khong bao gdm sinh phidm chan doan) vao Viét Nam dudi hinh thuc ky két hop



dong nhap khau véi cac doanh nghiép c6 chirc ning xuit nhap khau sinh phdm y t& cta Viét
Nam.

Piéu 3. Doanh nghiép nudc ngoai dugce phép hoat dong vé sinh pham y té (khong bao
gém sinh phém chén doan) tai Viét Nam c6 trach nhiém theo hudng dan tai Khoan 2 Muc III
Thong tu s6 10/2003/TT-BYT ngay 16 thang 12 nam 2003 cua Bo truong Bo Y té hudng dan
doanh nghiép nudc ngoai dang ky hoat dong vé véc xin, sinh pham y té v6i Viét Nam.

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

i Pidu 5. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké 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 B¢, Chanh Thanh tra Bo, Vu truong cac Vu
Phép ché, Hop tac quoc té, TO chirc can bd, Cuc truong Cuc Y té du phong, Cuc trudng Cuc
Quan ly Dugc, Giam ddc doanh nghi¢p nudc ngoai quy dinh tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.
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