BO YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
$6: 439 /QB-XPHC Hé N6, ngéyp]thdng 8 ndm 2015
QUYET PINH

Xir phat vi pham hanh chinh vé thude

Can ctt Biéu 57, Diéu 68 Luat Xt Iy vi pham hanh chinh;

Can ctt Nghi dinh s6 176/2013/ND-CP ngay 14/11/2013 cta Chinh pht
quy dinh vé xtr phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té;

Cén ctt Bién ban vi pham hanh chinh trong linh vuc duoc s6 126 /QLD-
BBVPHC lap ngay 04/8/2015 tai Phong hop sb 2, Cuc Quan ly Duagrc, s6 138A
Giang V35, Ba Dinh, Ha N6i va tai 1iéu, hd so ¢6 lién quan;

Thuc hién uy quyén ctia Cuc truéng Cuc Quan ly Duogc tai thong bao giao
quyén sb 215/QLD-GQ ngay 29 thang 7 ndm 2015 cta Cuc Quan ly Dugc.

T6i: Nguyén Viét Hung
Chirc vu: Phé Cuc truwdng
Don vi cong tac: Cuc Quan Iy Duwge— B Y te

QUYET PINH:

Diéu 1. Xt phat vi pham hanh chinh déi véi:
Cong ty Sance Laboratoriea Pvt Ltd India (nha cung cap) dai dién cho
Cong ty Aegen Bioteck Pharma Private Limited India (nha san Xuat)
- Dai dién: Ba Nguyén Thi Hong Lidu, s6 CMTND 001180005433 do Céng an
Ha N§i cép ngay 06/4/2015, c6 gidy iy quyén ciia Cong ty ngay 29/7/2015.
- Dia chi: 15/173-A, Majusha, Pala, Kottayam, Kerala 686575, India
Gidy phép hoat dong cua cong ty: S& 55/GP-2014/02 do B Y té cép ngay
18/6/2014.
- Linh vuc hoat dong: Cung cép thanh phém tan dugc, nguyén liéu lam thuéc,
thubc ¢é ngudn gbe tir duoc lidu.
Da thuce hién hanh vi vi pham hanh chinh nhw sau:

San xuét, kinh doanh thuéc EMLOCIN 5 (Amlodipine 5mg) SPK VN-
14836-12, 16 2809, NSX 01/01/2015 HD: 31/19/2017 khoéng dat yéu cau chét
luong murc d6 3.theo quy dinh ctia phap luét.

Hanh ;f)i}rén da vi pham quy dinh tai: ,
itm ¢ Khoan 2 Diéu 39 cua Nghi dinh s60 176/2013/ND-CP ngay

14/11/2013 cua Chinh phu qui dinh vé xir phat vi pham hanh chinh trong linh
vuce y té.



- Tinh tiét lién quan: Céng ty Aegen Bioteck Pharma Private Limited India vi °
pham 1an thir ba vé chat luong thudc, trong d6 c6 02 16 thudc hau kiém trong
vong 12 théng.
Bi ap dung hinh thie xir phat, bién phap khic phuc hdu qua nhw sau:
- Hinh thte x phat chinh: Phat tién v6i mitc phat 13: 50.000.000 dong
(Viét bang chir: Nam muoi tridu dong chan).

- Bién phép khic phuc hau qua: Céng ty Sance Laboratoriea Pvt Ltd India phéi
hop vdi Cong ty CP XNK Y té Tp. HCM va céc don vi ¢ lién quan thuc hién
thu hoi va huy toan bo 16 thudc kém chét luong néu trén theo ding quy dinh tai
thong tu 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cia BO Y té. Béo cdo Cuc Quan ly
Duoc két qua thuc hién cham nhét sau 10 ngay hoan tAt cac th tuc.
Pidu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.
Piéu 3. Quyét dinh nay duoc:
1. Giao cho Céng ty Sance Laboratoriea Pvt Ltd India d& chap hanh Quyét dinh
XU phat.
- Cdng ty Sance Laboratoriea Pvt Ltd India phai nghiém chinh chip hanh Quyét
dinh x1r phat nay. Néu khong chap hanh s& bi cudng ché thi hanh.
- Cong ty Sance Laboratoriea Pvt Ltd India phai ndp tién vao ngan sach nha
nudc, tai khoan nép phat: 7111 tai Kho bac Nha nudc thanh phé Ha No1, ma
chuong: 023, ma NDKT: 4262, co quan quan ly thu: S Tai chinh thanh pho Ha
No6i (ma 1058986) trong vong 10 ngay, ké tir ngay nhan Quyét dinh xt phat.
- Cdng ty Sance Laboratoriea Pvt Ltd India c6 quyén khiéu nai va khéi kién d6i
véi Quyét dinh x1t phat vi pham hanh chinh nay theo quy dinh cuia phap luét.

2. G cho Kho bac Nha nudc Ha Noi dé thu tién phat;

3. Giao cho Phong Thanh tra dugc, m¥§ phém thudc Cuc Quan ly Duoc dé td
churc thuc hién Quyét dinh nay.
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