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S6: 19 /QD-XPHC Ha Néi, ngay 12 thang 01 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
02/QLD-BBVPHC Idp ngay 06/01/2023 tai Phong hop Cuc Quan 1y Duoc, sé
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 04/0P-QLD ngay 03/01/2023.

QUYET PINH:

Picu 1.

1. Xt phat vi pham hanh chinh d6i voi: Cong ty ¢6 phan y hoc Rang Déng —
Chi nhanh tai Tp. Ho Chi Minh.

- Pia chi try s chinh: S6 202A duong 11, phuong Linh Xuan, quan Thi
Ptc, Tp. H6 Chi Minh.

- M4 s6 doanh nghiép: 0101093321-005.

- Gidy chtring nhan dang ky hoat dong chi nhanh: do S& Ké hoach va dau tu
Tp. H6 Chi Minh cép lan dau ngay 13/11/2018, cap thay do6i lan tha 2 ngay
05/9/2022.

- Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc: s6 355/DPKKDD-BYT do
B0 Y té cip ngay 05/12/2019.

- Nguoi dai dién theo phap luat: Nguyén Minh Son; Gi6i tinh: Nam; Chtrc
vu: Giam dbc, CCCD s6 001067009999 do Cuc Canh sat DKQL cu tri va DLQG
vé dan cu cap ngay 28/8/2021.

2. Da thyc hién hanh vi vi pham hanh chinh: Céng ty c¢6 phan y hoc Rang
Pong — Chi nhanh tai Tp. H6 Chi Minh san xuét va dua ra luu hanh tai Viét Nam
thudc 18F-FDG chua dugc cap gidy dang ky luu hanh.

3. Quy dinh tai: Piém a khoan 6 Piéu 57 Nghi dinh 117/2020/ND-CP ngay
28/9/20250 cua Chinh pht quy dinh xur phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y
te, dugc sua d6i, bo sung mot s6 diéu tai Nghi dinh 124/2021/ND-CP ngay
28/12/2022 ctia Chinh phi.



4. Cac tinh tiét ting nang: Cong ty ¢ phan y hoc Rang Bong — Chi nhanh
tai Tp. H6 Chi Minh di san xuat va dua ra luu hanh tai Viét Nam 70 lo (Io 10ml)
chat 18F-FDG.

5. Tinh tiét giam nhe: Khéng.

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

a) Hinh thic xor phat chinh: Phat tién v6i mic phat 1a 160.000.000 dong
(Bang chir: Mot trim sau muoi triéu dong).

b) Hinh thirc xir phat b6 sung: Dinh chi hoat dong san xuét thudc 18F-FDG
trong thoi han 06 thang.

Thoi han thyc hién hinh thirc xtr phat bo sung 1a 06 thang ké tir ngay ky ban
hanh Quyét dinh nay.

¢) Bién phap khic phuc hau qua: budc tiéu hay 70 lo (lo 10mlI) thuoc 18F-
FDG duoc san xuét va dua ra luu hanh tai Viét Nam chua duoc cap gidy diang ky
lau hanh.

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

Piéu 3. Quyét dinh nay duoc:

1. Giao cho Nguyén Minh Son; Gidi tinh: Nam 1a nguoi dai dién cua t6
chtrc bi xir phat c6 tén tai Piéu 1 Quyét dinh nay dé chap hanh.

T6 chirc c6 tén tai Pidu 1 phai nghiém chinh chap hanh Quyét dinh xt phat
nay. Néu qué thoi han ma Cong ty ¢ phan y hoc Rang Pong — Chi nhéanh tai Tp.
H6 Chi Minh khéng ty nguyén chip hanh sé& bi cudng ché thi hanh theo quy dinh
cua phap luat.

a) To churc o tén tai Piéu 1 phai ndp sb tién phat 160.000.000 dong (mdt
trim sau muoi triéu déng) vao ngan sach nha nudc, tai khoan ndp phat: 7111 tai
Kho bac Nha nudc thanh phé Ha No6i, ma chuong: 023, md@ NDKT: 4299, co
quan quan 1y thu: S& Tai chinh thanh phd Ha Noi (md 1058986) trong vong 10
ngay, ké tir ngdy nhan Quyét dinh xtr phat.

b) Cong ty c6 phan y hoc Rang Pong — Chi nhanh tai Tp. H6 Chi Minh ¢6
quyén khiéu nai hodc khéi kién hanh chinh doi v6i Quyét dinh nay theo quy dinh
cua phap luat.

2. Gui cho Kho bac Nha nude Ha Noi dé thu tién phat;

3. Gui cho Phong Phép ché - Thanh tra, Cuc Quan Iy Duoc dé t6 chuc thuc

hién Quyét dinh nay.
Noi nhdn: KT. CUC TRUONG
- Nhu Pidu 3;
_CT Vii Tun Cuong (dé béo co); PHO CUC TRUON G
- Website Cuc Quan ly Dugc; =

- Luu: VT, PCTTr.




		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2023-01-12T11:42:17+0700
	Bộ Y tế - Hà Nội
	Tạ Mạnh Hùng<hungtm.qld@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2023-01-12T15:03:49+0700
	Bộ Y tế - Hà Nội
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2023-01-12T15:03:53+0700
	Bộ Y tế - Hà Nội
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2023-01-12T15:03:58+0700
	Bộ Y tế - Hà Nội
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2023-01-12T15:04:04+0700
	Bộ Y tế - Hà Nội
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2023-01-12T15:04:27+0700
	Bộ Y tế - Hà Nội
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




