BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 14p — Tu do — Hanh phuc

S6: 42 6 /QP-BYT Ha Néi, ngay /8§ thang 2ndm 2016

QUYET PINH
Vé viéce cbng bd danh sach doanh nghiép nwée ngoai dwge cip gidy phép
hoat dgng vé sinh phim y té tai Viét Nam

BO TRUOGNG BO Y TE

Cin ctr Luat Dugce ngay 14 thang 6 nam 2005;

Cén o Nghj dinh s6 63/2012/ND-CP ngdy 31 thang 08 nam 2012 cua
Chinh phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chic cta B
Y te;

Can ¢t Quyét dinh s6 151/2007/QP- TTg ngay 12 thang 9 ndm 2007 cua

Thi tuéng Chinh phii ban hanh Quy dinh vé viéc nhép khau thudc chua cb sb
dang ky tai Viét Nam;

Cén ctr Thong tur s6 10/2003/TT-BYT ngay 16 thiang 12 nim 2003 cua B
tru'ong B6Y t& hué’ng din doanh nghiép nudc ngoai ding ky hosat dong vé vic
xin, sinh phdm y té véi Viét Nam;

Can cit Thong tu s6 47/2011/TT- BYT ngay 21 thang 12 nam 2011 cua Bo
truéng Bo Y té stra ddi, bd sung mét s diéu cia Thong tu s6 17/2001/TT-BYT
ngay 01 thang 08 nam 2001 cua Bo tnrcrng B Y t& huéng din doanh nghiép
nude ngoai dang ky hoat dong vé thube va nguyén lidu lam thude tai Viét Nam
va Théng tu s0 10/2003/TT-BYT ngay 16 thang 12 ndm 2003 cta BY trudng Bo
Y té hudng din doanh nghiép nudc ngoai ding ky hoat dong vé vic xin, sinh
phim y té v&i Viét Nam;

Xét @& nghi ctia Cuc truéng Cuc Quan Iy Duoge,

QUYET PINH:

Dleu 1. Cong bo 02 doanh nghiép nude ngoal duge cip gidy phép hoat
dong vé sinh phdm y t& (khéng bao gom sinh phim chén doan) tai Viét Nam nhur
sau:

1 Teén: Baxalta Singapore Pte. Ltd
Pia chi: 150 Beach Road #30-01/08, Gateway West, Singapore (189720)
Pién thoai: (+65) 6826-1900 Fax: (+65) 6222-9927




2 Tén: PannonPharma Pharmaceutical Ltd.
(PannonPharma Gyogyszergyarto6 Kift.)
Pia chi: 7720 Pécsvarad, Pannonpharma ut 1. Hungary
Pi¢n thoai: +36 72 566 750 Fax: +36 72 566 751

Piéu 2. Doanh nghiép nude ngoai dugc phép hoat dong ve sinh pham y té
(khéng bao gdm sinh pham chén doan) tai Vigt Nam ¢4 quyén cung cap sinh
phdm, nguyén liéu sin xuat sinh pham (khong bao gom sinh pham chén doan)
vao Viét Nam du6i hinh thire ky két hop dong nhép khéu véi cic doanh nghiép
¢6 chitc ning xuét nhap khiu vic xin, sinh pham ctia Viét Nam.

Piéu 3. Doanh nghi€p nudc ngoai duoc phép hoat dong v& sinh pham y té
(khéng bao gdm sinh phdm chin doan) tai Vit Nam c6 trach nhiém theo huong
dan tai Khoan 2 Muc III 'Ihong,tu s6 10/2003/TT-BYT ngay 16 thang 12 nam
2003 cia B6 truong Bo Y té huong din doanh nghi&p nuéc ngoai ding ky hoat
ddng vé vic xin, sinh phdm y té véi Viét Nam.

Diéu 4. Doanh nghiép nude ngoai phai chiu trdch nhiém trudc phap lubt
Viét Nam v& nhitng hanh vi vi pham ciia minh trong qué trinh hoat dng tai Viét
Nam.

Pidu 5. Quyét dinh nay cé hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh. Gidy phép c6
gi4 tri 05 nam ké tir ngdy ky ban hanh.

Piéu 6. Cac Ong Ba: Chénh Vin Phong B§, Chanh Thanh tra Bg, Vu
trudng cac Vu Phép ché, Hop tic qudc té, Té chitc can bd, Cyc trudng Cuc Y &
du phong, Cuc trudng Cyc Quan 1y Dugc, Giam doc doanh nghiép nudc ngoai
quy dinh tai Piéu 1 chju trich nhiém thi hinh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT. BO TRU'O'NG
- Nhu Diéu 6; :
- Bo truéng Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- Vién KNT TW, Vién KNT TP. HCM;
Vién KD QG VX va SPYT; '

- B6 Tai Chinh (Téng Cuc Hai quan),’/

- Viin phong, céc Phong Cuc QLD;

= Luu: VT, QLD (02 b).




BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poe lap — Tu do — Hanh phic

86: 494 /QP-BYT Ha Ngi, ngay /8 thing g ném 2016

QUYET PINH
V& viée cOng b danh sich doanh nghiép nuwde ngoai dwge cip gidy phép

hoat ddng vé thudc va nguyén liéu lam thude tai Viét Nam

BO TRUONG BO Y TE

Can cr Luat Duge ngay 14 thang 6 ndm 2005;

Cin ot Nghi dinh s6 63/2012/ND- CP ngay 31 thang 08 nam 2012 cua
Chinh phu quy dinh chirc néng, nhiém vu, quyén han va co céu t8 chirc clia B6 Y
te

Can cit Quyét dinh 56 151/200‘7/QB TTg ngdy 12 thang 9 ndm 2007 cua
Thi tréng Chinh phi ban hanh Quy dinh vé& viée nhap khéu thude chura c6 so ding
ky tai Viét Nam;

, Cén ctr Thong tu $6 17/2001/TT-BYT ngay 01 thang 08 nim 2001 cua B
trwdng B Y té huéng din doanh nghiép nude ngodi dang ky hoat dong vé thubc
vé nguyén liéu 1am thudc tai Viét Nam;

Céan cir Thong tu s6 47/201 I/TT-BYT ngay 21 thang 12 pam 2011 cia Bo
triréng B Y té sira dbi, bo sung mot s& didu cia _Thong tu sb 17/2001/TT-BYT
ngay 01 théng 08 nim 2001 coa B truong By Y t& huéng din doanh nghiép nwée
ngoai dang ky hoat dong vé& thudc va nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam va
Thoéng tw so 10/2003/TT-BYT ngay 16 thang 12 ndm 2003 cua B6 truong BO Y te
huéng dan doanh nghiép nude ngoai dang ky hoat dong v& vic xin, sinh phém y té
véi Viét Nam;

Xét @é nghi ctia Cuc truéng Cuc Quan ly Duoe,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong b danh sach 06 doanh nghlep nuée ngoai duge cép gidy
phép hoat dong vé thube va nguyén liéu 1am thude tai Viét Nam.

Piéu 2. Doanh nghiép nude ngoai duge phép hoat dong vé thudc, nguyén
liéu 1am thude tai Viét Nam ¢6 quyen cung cép thube, nguyen liéu thube vao Vigt
Nam duéi hinh thite k¥ két hop déng xvét nhip khiu véi cac doanh nghigp xudt
nhép khau thude cfia Viét Nam.



Piéu 3. Doanh nghiép nudc ngoﬁl dugc phép hoat dong Ve thuée, nguyén
_ liéu lam thude tai Viét Nam c6 trach nhiém theo huéng dén tal Piéu 13 Théng tu
s& 17/2001/TT-BYT ngay 01/8/2001 cia By truong Bo Y té huéng din doanh
nghiép nudc ngoai ding ky hoat dong vé thude va nguyén lidu 1am thude tai Viét
Nam.

Dleu 4. Doanh nthep nude ngoai phai chiu trach nhiém triede phdp luat
Viét Nam vé nhimg hanh vi vi pham ciia minh trong qué trinh hoat dong tai Viét
Nam.
Didu 5. Quyét dinh ndy c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh. Gidy phép c6
gi4 trj 05 nam ké tir ngdy Quyét dinh ndy c6 hiéu lyc.
Piéu 6. Cic Ong, Ba: Chénh Vén Phong B, Chanh Thanh tra Bo, Vu
truéng cac Vu Phap ché, Hop tic quéc té, TS chirc can bo, Cuc trudng Cuc Quan
Iy Duge, Gidm déc doanh nghiép nude ngodi quy dinh tai Pidu 1'chiu trich nhiém
thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhin:

- Nhu Piéu 6; )

- Bo trudng Nguyén Thi Kim Tién (dé bkc);
- Vién KNT TW, Vién KNT TP. HCM;
- Bo Tai Chinh (Tdng Cuc Hai quan);”

- Vin phéng, cac Phong Cuc QLD;
- Luu: VT, QLD (02 b).

T T€Quang Cudng



BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Boc lap - Ty do - Hanh phiic

DANH SACH DOANH NGHIEP NUGC NGOAI
(Ban hanh kém theo Ouyet dinh s6 48F /QD-BYT ngay 48 thang l<nim 2016
cua Bo truong BO Y té vé viéc cong | bé danh sdch doanh nghiép nwcc ngodi duoc
cdp gidy phép hoat dong ve thuéce va nguyén liéu lam thude tai Viét Nam)

1 Tén: Chung Mei Pharmaceutical Co., Ltd.
Pia chi: 106, Chang Lu Road, Chang Hua City, Taiwan, Republic of China
Dién thoai: +886-4-7524161 Fax: +886-4-7613986
2 Tén: Fu Yuan Chemical & Pharmaceutical Co., Ltd /
Dia chi: No. 95-. 1, D@lia.o Rd., Ruifang Dist., New Taipei City, 224 Taiwan,
o Republic of China
Di¢n thoai:  886-2-24972872 | Fax: 886-2-24967251
3 Tén: M/s Thykn (India) International

})I:ia chis 202, Kuntal Bldg, Mody Estate, LBS Marg, Near Ghatkopar Pipeline,

Mumbai - 400 086, India
Pién thoai: +91 22 67033666 Fax: +91 22 67033666
‘4 Teén: FT Merck Thk.
Dia chi: JI. TB. Simatupang No. 8, Pasar Rebo, Jakarta Timur, Indonesia
Pién thoai: +6221-28565600 Fax: +6221-28565601
§ Tén: Renown Pharmaceuticals Pvt. Ltd.
; ; No. 143/A, Village - Ranu, Taluka - Padra, Dist. Vadodara - 391 445,
Pia chi: : .
Gujarat, India
Dién thoai: +91-2662-244131/32/34 Fax: +91-2662-244133
6 Tén: The Schazoo Pharmaceutical Laboratories (Pvt) Ltd.
Cop—C Kalalwala Stop, 20km Lahore-Jaranwala Road, District Sheikhupura,
Dia chi: .
Pakistan
Dién theoai: 92-56-2312001-4 Fax: 92-56-2312005

‘Tong s6: 06 Doanh nghiép ) KT,BO TRUONG




BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NA™
Poe lap — Tu do — Hanh phiic

S6: 448 /QOP-BYT Ha Néi, ngdy 44 thang [9ndm 2016

QUYET PINH
V& viée cong b6 danh sich doanh nghi¢p nwée ngoai duge cAp gidy phép
hoat ddng vé nguyén li¢u lam thu&_: tai Viét Nam

BQ TRUONG BQ Y TE

Can ctr Luét Duge ngay 14 thang 6 ndm 2005;

Can o Nghi dinh sé 63/2012/ND- CP ngay 31 thang 08 ndm 2012 cla
Chinh phu quy dinh chic néng, nhi¢m vy, quyén han va co céu t6 chirc clia B6 Y
te

Can cir Quyét dinh sé 151/2007/QD-TTg ngay 12 thang 9 nam 2007 cia
Thu tuéng Chinh phtt ban hanh Quy dinh vé viéc nhép khau thudc chua c6 sb ding
ky tai Viét Nam;

Can i Thong tu s6 17/2001/TT-BYT ngay 01 thang 08 nim 2001 cta Bd
trudng Bo Y té huéng dén doanh nghiép nudc ngoai ding ky hoat dong vé thude
va nguyén liéu lam thude tai Viét Nam;

Cén cit Thong tur s6 47/201 1/TT-BYT ngay 21 théng 12 nam 2011 cita B
tmong B Y t sira dm b6 sung mot sb didu clia Théng tu s6 17/2001/TT-BYT
ngay 01 thiang 08 nim 2001 cua B9 trtmng Bo Y t& huéng dan doanh nghiép nuéce
ngoai dang ky hoat déng vé thude va nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam va
Théng tu s6 10/2003/TT-BYT ngay 16 thang 12 ndm 2003 ctia B truéng B6 Y te

hucmg dan doanh nghiép nudc ngoai ding ky hoat déng vé vic xin, sinh phim y té
vai Viét Nam;

Xét d& nghi ciia Cuc trudng Cuc Quén ly Duqc

QUYKET DPINH:

Diéu 1. Cong b6 danh sach 02 doanh nghiép nuée ngoai dugc cip gifly
phép hoat dong v& nguyén liéu 1am thubdc tai Viét Nam nhy sau:

1 Tén: ACS Dobfar S.p.A
Dia chi: = Viale Addetta, 4/12 - 20067 Tribiano, (MI), Italy
Dién thoai: 0039 02 90693] Fax: 0039 039 6414694




2 Ten: Shanghai Linzyme Biosciences Ltd.

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

Dia chi:

~ Piéu 2. Doanh ngmep nuge ngoal duge phép hoat déng vé nguyén lidu
lam thube tai Viét Nam ¢6 q\uyen cung chp nguyen liéu lam thude vao Viét Nam
duéi hinh thire ky két hop dong xuét nhap khéu véi céc doanh nghiép xuét nhip
khéu thuoc cia Viét Nam.

Piéu 3. Doanh nghiép nude ngodi dugc phep hoat dgng nguyén liéu lam
thudc tai Viét Nam cé trach nhiém theo huéng dén tai Diéu 13 Théng tu sb
17/2001/TT-BYT ngay 01/8/2001 cua B truomg By Y té huéng dan doanh nghiép
nuéce ngodi ding ky hoat déng vé thudc va nguyén lidu lam thudc tai Viét Nam.

Bleu 4. Doanh nghlép nudc ngoal phai chiu trach nhiém trudc phap luit
Viét Nam vé nhitng hanh vi vi pham ctia minh trong qué trinh hoat dong tai Viét
Nam.

Piéu 5. Quyet dinh nay c6 higu lyc ké tir ngay ky ban hanh. Glay phép ¢
gia tri 05 ndm ké tir ngay Quyét dinh nay c6 hiéu Iye.

Diéu 6, Céc Gpg, Ba: Chanh Vin E’hong Bo, Chanh Thanh tra B, Vu
truéng cac Vu Phép ché, Hop téc quéc té, Té chirc cén bg, Cuc trudng Cuc Quan
ly Duge, Gidm doc doanh nghi¢p nude ngoai quy dinh tai Diéu 1 chiu trach nhi€ém
thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhgn

- Nhu Piéu 6;

- B4 tnrdng Nguyén Thi Kim Tién (de bfc),
- Vién KNT TW, Vién KNT TP. HC

- B§ Tai Chinh (Téng Cuc Hai quan);

- Véan phong, cic Phong Cuc QLD; '

-Lwu: VT, QLD (02 b).

2&@hang Cuong



	486_QD-BYT_180216_CP1VY_001.jpg
	486_QD-BYT_180216_CP2VY_002.jpg
	486_QD-BYT_180216_CP3VY_003.jpg
	486_QD-BYT_180216_CP4VY_004.jpg
	486_QD-BYT_180216_CP5VY_005.jpg
	486_QD-BYT_180216_CP6VY_006.jpg
	486_QD-BYT_180216_CP7VY_007.jpg

