BOY TE: s CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC - Dgcldp - Tw do - Hanh phic

86:452/QD-XPHC
\ Ha Ngi, ngay 20thdng 8 ndm 2014

QUYET PINH
Xt phat vi pham hanh chinh vé thuéc

Can cir Diéu 57, Didu 68 Luat Xir Iy vi pham hanh chinh;
Can ctr Nghi dinh s6 176/2013/ND-CP ngay 14/11/2013 cta Chinh phu
quy dinh vé xit phat vi pham hanh chinh trong linh vic y té;

Cén ctr Diéu 24, Théng tu 47/2010/TT-BYT ngay 29/12/2010 cta B6 Y
té huéng dan hoat déng xuét khéu, nhéap khéu thudc va bao bi tiép xuc truc tiép
véi thude qui dinh;

Céan cr Bién bén vi pham hanh chinh trong linh vuc duoc sb 163/QLD-
BBVPHC 1ap ngay 13/8/2014 tai Phong hop s6 2, Cuc Quan 1y Duoc, s6 138A
Giang V&, Ba Dinh, Ha Nbi va tai liéu, hd so ¢6 lién quan.

e

Téi: Trwong Quéc Cudng
Chire vu: Cuc truéng Cuc Quéin Iy Dwge — B Y té
Pon vi cong tac: Cuc Quan ly Dwge

QUYET PINH

Piéu 1. Xu phat vi pham hanh chinh dbi véi:
Coéng ty TNHH MTV Dwgc Trung wong 3

- Dai dién: Ong Nguyén Thanh Linh, Giam dbc céng ty TNHH MTV Duogc
Trung vong 3.

- Dia chi: 115 Ngé Gia Ty, phuong Hai Chau 1, quan Hai Chau, Pa Ning

- Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh thudc sé 212/2010/SYT do S& Y té
Da Ning cép ngay 14/12/2010.

- Pham vi hanh nghé: Ban buén thubc.

- Giay ching nhan GSP sb 01/2014/SYT do S& Y té Pa Néng cép ngay
16/04/2014.

ba thwe hién hanh vi vi pham hanh chinh nhw sau:

- Nhéap khéu thudc vién nén bao phim H.Pykotif Kit, SPK VN-13446-11, s6
16 SPA401, NSX 02/12/2013, HD 01/12/2016 do coéng 1y Cure Medicines

1a) Pvt.Ltd B C

hét pha hdn dich udng Cefpodoxime proxetil



100mg, SPK VN-12746-11, s6+16 P215, HD 21/5/2015; sb 16 P216, HD
122/5/2015, thubc do Céng ty XL Laboratoires Pvt. Ltd, India san xuét khong
dat yéu cau chét luong mirec d6 3 theo quy dinh cua phép luét.

- Nhép khiu thubc vién nén Coldrid, SPK VN-7254-08, s 16 D30458, NSX:
05/8/2013, HD: 04/08/2017 do Cbéng ty Medley Pharmaceuticals Ltd-India san
xuét; thubc Pantosyn, SPK VN-16068-12, sb 16 PS 3002, NSX 23/11/2013; sb
16 PS 3004, NSX 26/11/2013; sb 16 PS 3005, NSX 27/11/2013, HD 26/11/2015;

s6 16 PS 3006, NSX 28/11/2013, HD 27/11/201 1.), thuéc do Céng ty Syncom

Formulations (India) Ltd san xuét khong dat yéu ciu chét luong mitc d6 2 theo
quy dinh ctia phap luét.
Hanh vi trén da vi pham quy dinh tai:

Piém c, khoan 2, Diéu 39 (3 16 thubc); Piém c, Khoan 3, Piéu 39 (5 16
thudc) ctia Nghi dinh 176/2013/NB-CP ngay 14/11/2013 cta Chinh pha quy
dinh xtr phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té.

Bi 4p dung hinh thic xi phat, bién phap khic phuc hdu qua nhw sau:
- Hinh thtrc xr phat chinh:

+ Phat tién v6i mic phat 1a: 100.000.000 dong (Viét bang chi: Mot trim
triéu ddng chin).
- Hinh thirc xir phat b sung: Dimg tiép nhén, xem xét hd so nhap khiu thubc
trong thoi han 06 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.
- Bién phép khic phuc hau qua: Céng ty TNHH MTV Dugc Trung vong 3 phéi
hop v&i cac don vi c6 lién quan thyc hién tai xudt hodc huy toan bd 16 thude kém
chat lwong néu trén theo dGng qui dinh. Bdo cdo Cuc Quan ly Duoc két qua
cham nhét sau 10 ngay thuc hién.
- Céng ty TNHH MTV Dugc Trung wong 3 phai khic phuc va tudn thu ding cc
quy dinh ctia phap luat trong hoat dong nhap khéu va kinh doanh thube.
Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky.
Piéu 3. Quyét dinh nay dugc:
1. Giao cho Céng ty TNHH MTV Duoc Trung wong 3 dé chip hanh Quyét dinh
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- Céng ty TNHH MTV Duogc Trung wong 3 phai nghiém chinh chip hanh Quyét
dinh xir phat nay. Néu khéng chép hanh s& bi cudng ché thi hanh.

- Céng ty TNHH MTV Dugc Trung wong 3 phai ndp tién vao ngén sich nha
nuéce, tai khoan ndp phat: 7111 tai Kho bac Nha nudc thanh phd Ha Noi, ma
chuong: 023, md NDKT: 4262, co quan quéan 1y thu: Sé Tai chinh thanh phé Ha

No6i (méa 1058986) trong vong 10 ngay, ké tr ngay nhan Quyét dinh xir phat.



- Oéng ty TNHH MTV Duge Trung weng 3 ¢6 quyén khiéu nai va khéi kién ddi
v6i Quyét dinh xtr phat vi pham hanh chinh nay theo quy dinh cta phap luét.

2. Guri cho Kho bac Nha nuéc Ha Nbi dé thu tién phat;

3. Phong Thanh tra dugc, m§ phdm thudéc Cuc Quan 1y Duge dé t§ chic thue

hién Quyét dinh nay. /
:/l
Noi nhgn:
- Nhur diéu 3;

- B6 trudng (dé b/céo);

- Céc Thur trudng (dé b/céo);

- Thanh tra B6 Y té (& phdi hop);
- S& Y t& Pa Néng (dé phbi hop); . -
- Téng Céng ty Dugec VN (48 thong béo cho e Truwong Quéc Cuwong
cac don vi thanh vién);

- Hiép hoi SXKD Duge (dé théng béo cho céc
don vi thanh vién);

- Tap chi Dugc va M¥ phim;

- Trang website Cuc QLD; -~

- Lvu: VT, TTra.

Cuc trudng




