BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap — Ty do — Hanh phiic

$8:4494 /QD-BYT Ha Ngi, ngay 21 thing 4 nim 2016

‘. QUYET PIIix ,
V& viée rit Gidy phép hoat dong vé thudc va nguyén ligu Iam thuoc
tai Viét Nam ciia 01 doanh nghiép nwéc ngoai

BO TRUONG BO Y TE

_ B e Can ctr Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 08 nim 2017, clia
Chinh phui quy dinh chitc néing, nhiém vu, quyén han va co cu t chirc ciia Bo
Y té; :
Ciin cir Nghi dinh s6 176/2013/NP-CP ngay 14 thang 11 nam 2013 cua
Chinh phti quy dinh x@ phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té;
Cén cit Thong tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 ciia Bj trirdng
B Y té huéng dan viéc quéan 1y chét lugng thudc;
Cin clr Thong tur s6 17/2001/TT-BYT ngay 01 thang 08 ndm 2001 cua
Bo trudng BO Y t& hudng din doanh nghidp nude ngodi dang ky hoat dong vé
thude va nguyén lidu lam thudc tai Viét Nam;
Cén ctr Thong tir s6 47/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12 nim 2011 cia
Bo trudng Bo Y té stra dbi, bd sung mét sd diéu ciia Thong tu s§ 17/2001/TT-
BYT ngay 01 thdng 08 nim 2001 ciia B6 truéng Bd Y té hudng dan doanh
nghiép nudc ngoai ding ky hoat déng vé thudc va nguyén liéu lam thudc tai
Viét Nam va Thong tu s6 10/2003/TT-BYT ngay 16 thang 12 nim 2003 ctia Bo
truéng B Y t& hudng dan doanh nghiép nudc ngoai ding ky hoat dong vé véc
xin, sinh phim y t& véi Viét Nam;
Theo dé nghi ctia Cuc trudng Cuc Quan ly Dugc,

QUYET DINH:

Piéu 1. Rt Gidy phép hoat dong vé thube va nguyén lidu 1am thude tai
Viét Nam ctia Cong ty Marksans Pharma Ltd. (Dia chi: 21, Lotus Business Park
Off New Link Road, Andheri (W) Mumbai-400053, India) sb 3516-32/GP-
2013/03 do B Y t& cAp ngdy 17 thang 9 nam 2013 theo Quyét dinh sb
3516/QD-BYT ngay 17 thang 9 nim 2013 ctia B trudng BO Y té v& viée cong




b danh sach doanh nghiép nuéc ngoai duge cap gidy phép hoat dong vé thude
va nguyén liéu lam thubc tai Viét Nam.

Ly do:

- Cung cfip Gidy to phap ly trong hd so ding ky thudc khong dung quy
dinh, san xuét thubc tai co s& khic theo hinh thirc muon gié‘iy phép (Loan
Lisence);

- San xuét thubc khong dat yéu cau chat lwong theo quy dinh vé quan ly
chét luong thudc ctia B6 Y té.

Dicu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Cic Ong, Ba: Chéanh Vin Phong Bo, Chanh Thanh tra B, Vu
truéng cdc Vu Phép ché, Hop tac quéc té, T chirc can bd, Cuc truong Cuc
Quén ly Duge, Gidm dbc doanh nghiép nudc ngoai quy dinh tai Didu 1 chiu

trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
TUQ.BO TRU’?é

CUC TRUOGNG CUC QUAN LY DUQC

TR,

Noi nhgn:

- Nhu Diéu 3;
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