L K v wiie’  BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

S OthC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic
S6: 134 /QD-XPHC Ha N¢i, ngay 28 thang o2 nam 2023
QUYET PINH

Xt phat vi pham hanh chinh

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Diéu 57, Diéu 68, Diéu 70, Piéu 78, Piéu 85 Ludt Xir Iy vi pham
hanh chinh so 15/2012/QH13 ngay 20/6/2012 (sita doi, b6 sung nim 2020);

Can cir Nghi dinh 5o 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 cua Chinh phi quy
dinh xit phat vi pham hanh chinh trong linh vic y té dwoc sira doi, bé sung mot so
diéu tai Nghi dinh so 124/2021/ND-CP ngay 28/12/2021ciia Chinh phii;

Can cw Bién ban vi pham hanh chinh trong linh vuc duoc sO
09/QLD-BBVPHC ldp ngay 17/2/2023 tai Phong hop Cuc Qudn 1y Duwoc, s6
1384 Giang Vo, Ba Pinh, Ha Noi,

Can cir Quyét dinh giao quyén xir phat vi pham hanh chinh ciia Cuc truong
Cuc Qudn Iy Duoc sé6 61/0P-QLD ngay 08/02/2023.

QUYET PINH:

Diéu 1.

1. Xir phat vi pham hanh chinh dbi véi: Cong ty Zim Laboratories Limited
(dai dién chap hanh quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh 1a Vin phong dai
dién Zim Laboratories Limited tai Thanh phé Hb Chi Minh).

- Pia chi try s¢ Vin phong dai dién: Lau 23, Toa nha A&B, s6 76A, Puong
Lé Lai, Phuong Bén Thanh, Quan 1, Thanh ph H5 Chi Minh.

- M4 s6 doanh nghiép: 79-05532-01.

- Giay phép thanh lap van phong dai dién cua thuong nhan nuéc ngoai tai
Viét Nam: S 79-05532-01 do S& Céng thwong Tp. H6 Chi Minh cip ngay
12/12/2019.

- Nguoi dai dién theo phap luat: Sunny Ramesh Rahatal; Giéi tinh: Nam;
Ho chiéu sé: 22983324, Quéc tich: An Po; Chirc vy: Nguoi ding dau van phong
dai dién.

2. Ba thyce hién cac hanh vi vi pham hanh chinh:

2.1. Hanh vi 1: Cong ty Zim Laboratories Limited san xuat thuéc Medicox
90, s6 GPLH VN-22134-19, s6 16 FEC3D101, NSX 16/4/2021 c¢6 thay dbi nho so
v6i ho so dang ky thude da duge phé duyét thudc truong hop phai thong bao cho
co quan c6 thAm quyén theo quy dinh cua phap luat nhung khdng thong béao.

2.1.1. Quy dinh tai: Piém a khoan 2 Diéu 57 Nghi dinh 117/2020/ND-CP
ngay 28/9/2020 cta Chinh phi, duoc stra ddi , bd sung tai diém b khoan 14 Diéu



2 Nghi dinh 124/2021/ND-CP ngay 28/12/2021 ctia Chinh phu; khoan 5 Diéu 4
Nghi dinh 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 cta Chinh phu.

2.1.2. Cac tinh tiét ting nang: Khong

2.1.3. Cac tinh tiét giam nhe: Khong

2.1.4. Bi ap dung hinh thirc xtr phat, bién phap khic phuc hau qua nhu sau:

a) Hinh thicc xa phat chinh: Phat tién véi muc phat 1a 30.000.000 dong
(Bang chir: ba muoi triéu dong).

b) Hinh thirc xu phat bb sung: Khéng.

c) Bién phap khic phuc hau qua: Khong.

2.2. Hanh vi 2: Cong ty Zim Laboratories Limited san xuat thuc Medicox
90, sd GPLH VN-22134-19, s6 16 FEC3D101, NSX 16/4/2021 ¢6 thay d6i 16n so
v6i hd so dang ky thude dd dugce phé duyét nhung chua duoc phé duyét ndi dung
thay dbi theo quy dinh ctia phap luat.

2.2.1. Quy dinh tai: Piém d khoan 3 Diéu 57 Nghi dinh 117/2020/ND-CP
ngay 28/9/2020 cua Chinh phu, duoc stra d6i, b6 sung tai diém c khoan 14 Diéu 2
Nghi dinh 124/2021/ND-CP ngay 28/12/2021 cta Chinh phi; khoan 5 Piéu 4
Nghi dinh 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 ctia Chinh phu.

2.2.2. Céc tinh tiét taing nang: Khdng

2.2.3. Céc tinh tiét giam nhe: Khong

2.2.4. Bi ap dung hinh thirc xr phat, bién phap khic phuc hau qua nhu sau:

a) Hinh thirc xtr phat chinh: Phat tién v&i muac phat 1a 50.000.000 dong
(Bang chir: nim muoi triéu dong).

b) Hinh thirc xtr phat bo sung: Khong.

¢) Bién phap khic phuc hau qua: Khong.

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

Picu 3. Quyét dinh nay duoc:

1. Giao cho Sunny Ramesh Rahatal; Giéi tinh: Nam 1a nguoi dai dién cua t6
chure bi xtr phat ¢6 tén tai Diéu 1 Quyét dinh nay dé chap hanh.

T chirc c6 tén tai Piéu 1 phai nghiém chinh chip hanh Quyét dinh xt phat
nay. Néu qua thoi han ma Cong ty Zim Laboratories Limited (dai dién chdp hanh
quyét dinh xt phat vi pham hanh chinh 1a Van phong dai dién Zim Laboratories
Limited tai Thanh phd Ho Chi Minh) khong tu nguyén chap hanh sé& bi cudng ché
thi hanh theo quy dinh cua phép luat.

a) T chirc ¢o tén tai Pidu 1 phai ndp sb tién phat 80.000.000 dong (tam
muoi triéu déng) vao ngan sach nha nudc, tai khoan ndp phat: 7111 tai Kho bac
Nha nuéc thanh phd Ha Noi, ma chuong: 023, ma NDKT: 4299, co quan quén 1y
thu: S& Tai chinh thanh phd Ha Noi (mi 1058986) trong vong 10 ngay, ké tir
ngay nhan Quyét dinh xtr phat.

b) Cong ty Zim Laboratories Limited (dai dién chdp hanh quyét dinh xir
phat vi pham hanh chinh 1a Van phong dai dién Zim Laboratories Limited tai
Thanh phdé H6 Chi Minh) c¢6 quyén khiéu nai hoic khéi kién hanh chinh dbi véi
Quyét dinh nay theo quy dinh ctia phap luat.



2. Gtri cho Kho bac Nha nude Ha Noi dé thu tién phat.
3. Gui cho Phong Phap ché - Thanh tra, Cuc Quan 1y Dugc dé to chirc thuc
hién Quyét dinh nay.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhu Diéu 3;
- CT Vii Tudn Cudng (dé bao céo); s HQ cyc TRUONG
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