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

86: 31423 /QP-BYT Ha Néi, ngay,78 thang # ndm 2015

QUYET PINH
V& viéc cong bo danh sach doanh nghiép nuwéc ngoai duge cap gidy phép
hoat ddng vé thube va nguyén li¢u lam thude tai Viét Nam

BO TRUONG BQ Y TE

Céan ci Luat Dugc ngéy 14 thang 6 ndm 2005;

Can c&r Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 08 nim 2012 cua
Chinh phu quy dinh chirc néng, nhiém vy, quyén han va co cau té chirc cia B6 Y
te

Can cir Quyét dinh s6 151/2007/QD-TTg ngay 12 théng 9 nim 2007 ciia
Thu tuéng Chinh phi ban hanh Quy dinh vé viéc nhép khau thude chwa cé sé ding
ky tai Viét Nam;

Cén cu Thong tu sé 17/2001/TT-BYT ngiy 01 thang 08 nam 2001 cua B§

tnrcmg Bb Y té hudng din doanh nghiép nudc ngoai ding ky hoat déng vé thube
va nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam;

Cén ctr Thong tu so 47/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12 nam 2011 cua Bo
truéng B Y té sira ddi, bd sung mo ot s diéu cua Thong tu s6 17/2001/TT-BYT
ngay 01 thang 08 nam 2001 cia B trfong B Y té huéng dan doanh nghiép nudc
ngoai dang ky hoat dong vé thubc va nguyén liéu lam thuoc tai Viét Nam va Théng
tu s6 10/2003/TT-BYT ngay 16 thang 12 ndm 2003 cta B§ truéng BO Y té huong
dan doanh nghiép nudc ngoai ding ky hoat dQng vé vic xin, sinh phdm y té voi
Viét Nam;

Xét d& nghi ciia Cuc trudng Cuc Quén ly Durge,

QUYET PINH:

Dxeu 1. Cong bd 01 doanh nghiép nude ngoai dugce cap gidy phép hoat
dong vé thubc va nguyén liéu 1am thude tai Viét Nam nhu sau:

1 Tén: Apotex Inc.
Dia chi: 150 Signet Drive, Roronto, Ontario, Canada M9L 1T9
Dién thoai: 416-749-9300 Fax: 416-401-3810




Piéu 2. Doanh nghiép nudc ngoai dugc phép hoat dong vé thubc, nguyén
liéu lam thubc tai Viét Nam c6 quyen cung cap thuée, nguyen liéu thude vao Viét
Nam du6i hinh thie ky két hop ddng xuat nhap khau véi céc doanh nghiép xuat
nhap khéu thubc cta Viét Nam.

Piéu 3. Doanh nghiép nuée ngodi dugc phép hoat dong vé thube, nguyén
11eu lam thudc tai Viét Nam c6 trach nhiém theo huéng dan ta1 Piéu 13 Thong tu
sé6 17/2001/TT-BYT ngay 01/8/2001 cua By truong Bo Y té huéng din doanh
nghiép nudc ngoai ding ky hoat déng vé thudce va nguyén liéu 1am thudce tai Viét
Nam.

Bleu 4. Doanh nghlep nude ngoai phai chiu trach nhiém trude phap luat
Viét Nam vé nhimg hanh vi vi pham cta minh trong qua trinh hoat ddng tai Viét
Nam.

Diéu 5. Quyet dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh. Gidy phep co
gié tri 06 théang ké tir ngay Quyét dinh nay cé hiéu luc. P& dugce Xem xét cap Giay
phép chinh thuc sau 06 thang hoat dong, doanh nghiép c6 tén tai Piéu 1 phai ndp
don d& nghi cip gia han Gidy phép hoat dong vé thudc va nguyen ligu lam thudc
tai Viét Nam va bdo céo hoat dong trong 06 thang ké tir ngay Quyét dinh nay cé
hiéu luec.

Piéu 6. Cac Ong, Ba: Chanh Vian Phong B§, Chénh Thanh tra Bg, Vu
trudng cac Vu Phap ché, Hop tac qudc té, T6 chirc can b, Cuc truéng Cuc Quan

ly Duoc, Giam d6c doanh nghiép nuéc ngoai quy dinh tai Pidu 1 chju trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhin:

- Nhu Diéu 6;

- B6 tredmg Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- Vién KNT TW, Vién KNT TP. HCM;

- B§ Tai Chinh (Téng Cyc Hai quan);

- Van phong, c4c Phong Cuc QLD;

- Luu: VT, QLD (02 b).
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