BOY IE CONG HOA XA HOI CHU NGHIa VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC ~ Dgc 1ap - Ty do - Hanh phiic

$6:423/QD-XPHC
| Ha Néi, ngay Oyrhdng 8 niim 2014

QUYET PINH
Xir phat vi pham hanh chinh v& thuéc

Cén ctr Piéu 57, Piéu 68 Luat Xir Iy vi pham hanh chinh;

Can cr Nghi dinh s6 176/2013/ND-CP ngay 14/11/2013 cia Chinh phu
quy dinh vé xir phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té:

Can ctr Bién ban vi pham hanh chinh trong 1inh vuc duge sé (44 /QLD-
BBVPHC lap ngay 8/8/2014 tai Phong hop sb 2, Cuc Quan Iy Duogc, s6 138A
Giang V3, Ba Pinh, Ha Noi va tai liéuy, hd so ¢6 lién quan;

Téi: Trwong Qudc Cudng
Chire vu: Cuc truwéng Cuc Quan Iy Dwoc— B Y té
Don vi cong tac: Cuc Quan ly Dwge

QUYET PINH

Piéu 1. Xir phat vi pham hanh chinh déi véi:
Cong ty Medley Pharmaceuticals Ltd-India

- Dai dién:
Ong Lé Van Minh, s CMND sé 025217513 do Céng an TP. Hd Chi Minh
cép ngay 19/3/2010. (C6 gidy Uy quyén cua Cong ty Medley Pharmaceutical
Ltd., India)
- Dia chi: Medley House, D-2, MIDC Area, 16™ road, Andheri (E), Mumbai
400093, India.
Gidy phép hoat déng cta doanh nghiép nudc ngoai vé thubc va nguyén lidu
lam thude tai Viét Nam sbé 1703-021GP-2013/02 cia Bd Y t& cip ngay
16/5/2013.
- Linh vwe hoat dong: Thanh pham tan duoc, nguyén liéu lam thubc, thube c6

nguodn goc tur duoc liéu.




Da thye hién hanh vi vi pham hanh chinh nhw sau:

- Sén xuét, cung cép thubc vién nén Coldrid, SDK VN- 7254, sb 10 D30458,

NSX: 5/8/2013 khéng dat yéu cu chét lugng mirc d6 2 theo quy dinh ctia phép
luat.

Hanh vi trén da vi pham quy dinh tai:

Diém c, Khoan 3, Diéu 39 cla Nghi dinh 176/2013/ND-CP ngay 14/11/2013
cua Chinh phu quy dinh xir phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té.

- Tinh tiét lién quan: Céng ty Medley Pharmaceuticals Ltd-India d& vi
pham vé chét luong thudc ddi véi 07 16 thude.
Bi 4p dung hinh thitc xi phat, bién phap khic phuc hdu qua nhw sau:
- Hinh thtrc xtr phat chinh:

Phat tién v6i murc phat 13: 80.000.000 dong (Viét bang chir: Tam muoi triéu
déng chin).
- Hinh thirc xtr phat b sung: Tudc quyén sir dung gidy phép hoat déng cia
doanh nghiép nuéc ngoai vé thudc va nguyén liéu 1am thudc tai Viét Nam sd
1703-021GP-2013/02 cia B4 Y té cip ngay 16/5/2013 trong thoi gian 6 thang.
- Bién phép khic phuc hau qua: Céng ty Medley Pharmaceuticals Ltd-India phéi
hop véi céc don vi c6 lién quan huy thube vién nén Coldrid, SPK VN-7254, sb
16 D30458, NSX: 5/8/2013, khéng dat tiéu chuin chat luong theo quy dinh tai
Théng tu sb 9/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 ciia B6 Y t& vé& hudng dan viée
quan 1y chét lugng thube. Béo cdo Cuc Quan Iy Duoc két qua huy thubc sau 10
ngay hoan tat thu tuc huy thudc.
Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay.C.'Q. thang 8 nam 2014.
Piéu 3. Quyét dinh nay duoc:
1. Giao cho Céng ty Medley Pharmaceuticals Ltd-India dé chip hanh Quyét

dinh xtr phat;

- Céng ty Medley Pharmaceuticals Ltd-India phai nghiém chinh chép hanh
Quyét dinh xir phat nay. Néu khéng chap hanh s& bi cudng ché thi hanh.
- Céng ty Medley Pharmaceuticals Ltd-India phai ndp tién vao ngan sach nha
nuéce, tai khoan ndép phat: 7111 tai Kho bac Nha nudc thanh phé Ha Noi, ma
chuong: 023, ma NDKT: 4262, co quan quén ly thu: S& Tai chinh thanh phé Ha
Noi (ma 1058986) trong vong 10 ngay, ké tir ngay nhan Quyét dinh x1r phat.
- Céng ty Medley Pharmaceuticals Ltd-India c6 quyén khiéu nai va khéi kién
d6i véi Quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh nay theo quy dinh ciia phap luét.
2. Giri cho Kho bac Nha nudc Ha Ndi dé thu tién phat;



3. Phong Thanh tra dugc, m$ phém thuge Cyc Quan ly Dugc dé t6 chire thuc
hién Quyét dinh nay. ' i

/
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Noi nhgn:

- Nhu diéu 3;

- Gri Bo trudng (dé b/céo);

- Gtri c4c Thir truéng (dé b/cdo);
- TT Bb Y té (& phdi hop):

- Tap chi Dugc va M§ phém;

- Website Cuc QLD; —

- Luu: VT, TTra.

Cuc trudéng




