Wil s BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

" CUC QUAN LY DUGC Péc 1ap - Tw do - Hanh phic
S6: 306 /QB-XPHC Ha Néi, ngay 04 thang 05 ndam 2023
QUYET PINH

Xt phat vi pham hanh chinh

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén cir Diéu 57, Diéu 68, Piéu 70, Piéu 78, Piéu 85 Ludt Xu Iy vi pham
hanh chinh sé 15/2012/QH13 ngay 20/6/2012 (sita doi, bé sung nam 2020);

Can cir Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 cua Chinh phu quy
dinh xu phat vi pham hanh chinh trong linh viee y té dwrge sira doi, bé sung mot sé
diéu theo Nghi dinh s6 124/2021/NP-CP ngay 28/12/2021ciia Chinh phii;

Can cw Bién ban vi pham hanh chinh trong linh vuc duwoc sO
56/QLD-BBVPHC ldp ngay 241412023 tai Cuc Qudn Iy Dugc, sé 1384 Gidng Va,
Ba Dinh, Ha Noi;

Can cir Quyét dinh vé viéc giao quyén xir phat vi pham hanh chinh sé
252/QP-QLD ngay 13/4/2023 ciia Cuc truong Cuc Quan ly Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1.

1. Xt phat vi pham hanh chinh d6i véi to chirc c6 tén sau:

Tén t6 chirc: Cong ty co phan Dwgc pham Ha Tay

- Pia chi Tru so chinh: S6 10A, phé Quang Trung, phuong Quang Trung,
quan Ha Pong, Thanh phé Ha Noi, Viét Nam.

- M3 sb doanh nghiép: 0500391400

- Gidy chting nhan dang ky doanh nghiép ma s6 0500391400, do S& ké hoach
va Pau tu thanh phd Ha Noi cap 1an dau ngay 10/01/2001, cap lai 1an thir 22 ngay
27/04/2021.

- Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc s6 603/DPKKDD-BYT do
B0 Y té cap ngay 20/05/2021.

- Nguoi dai dién theo phap luat: Ong Lé Xuan Thiang, Tong giam ddc Cong
ty, cdn cudc cong dan s6 034073025035 do Cuc Canh sat quan 1y hanh chinh vé
trat tu xa hoi cap ngay 09/5/2021.

2. Ba thyc hién cac hanh vi vi pham hanh chinh va bi ap dung céc hinh thirc
xUr phat nhu sau:

2.1. Hanh vi 1: Khong thuc hién thu tuc dang ky thay d6i, bo sung gidy ding
ky luu hanh véi co quan nha nudce ¢ tham quyén va duge phé duyét trude khi luu
hanh thudc ddi véi cac thay d6i 16n, thay doi nho can dugc phé duyét dbi véi cac
thudc: Pharnanca, s gidy diang ky luu hanh (GPKLH): VD-28954-18;



Dexamethason 0,5mg, s6 GPKLH: VD-20727-14; Pecrandil 10, s6 GDKLH: VD-
30394-18; SM. Cefradin 500, s6 GDKLH: VD-33785-19:

2.2.1. Quy dinh tai: Piém ¢ khoan 3 Diéu 56 Nghi dinh sb 117/2020/ND-CP
dugc stra doi tai diém b khoan 13 Diéu 2 Nghi dinh s6 124/2021/NP-CP; khoan 6
Piéu 56 Nghi dinh 117/2020/ND-CP duoc bo sung boi diém ¢ khoan 13 Diéu 2
Nghi dinh s 124/2021/ND-CP.

2.2.2. Céc tinh tiét tang nang: Cong ty ¢ hanh vi vi pham dbi véi 04 thude 1a
vi pham nhiéu lan.

2.2.3. Tinh tiét giam nhe: Khong.

2.2.4. Bi &p dung hinh thic xir phat, bién phap khic phuc hau qua nhu sau:

a) Hinh thire xt phat chinh: Phat tién véi mac phat 12 100.000.000 dong (Bang
chit: Mot tram triéu dong). Cu thé nhu sau:

Hanh vi vi pham quy dinh tai Piém ¢ khoan 3 Piéu 56 Nghi dinh s6
117/2020/ND-CP dugc stra d6i tai diém b khoan 13 Piéu 2 Nghi dinh s
124/2021/ND-CP: Muc phat tién dbi véi ca nhan la tir 30.000.000 dong dén
50.000.000. Do ¢ tinh tiét ting ning theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 56 Nghi dinh
117/2020/ND-CP dugc bd sung boi diém ¢ khoan 13 Piéu 2 Nghi dinh sd
124/2021/ND-CP, &p dung muc phat tién dbi vai ca nhan 1a 50.000.000 dong. Ap
dung quy dinh tai khoan 5 Biéu 4 ciia Nghi dinh 117/2020/ND-CP, muc phat tién
d6i vai to chirc gap doi mic phat tién dbi voi ca nhan 1a 100.000.000 dong.

b) Hinh thirc xar phat bo sung: Khéng.

¢) Bién phap khic phuc hau qua: Khéng.

2.2. Hanh vi 2: Khéng hop tac hoic can tro co quan kiém tra chat luong lay
mau thudc hodc nguy@n liéu 1am thude dé kiém tra chat luong l1dy mau thude hozc
nguyén liéu 1am thudc dé kiém tra chat luong d6i v6i thubc Vién nang cing
Pharnanca, s6 GPKLH: VD-28954-18 theo yéu cau tai Cong van sd 3937/QLD-
CL ngay 22/04/2021 cua Cuc Quén Iy Duogc:

2.2.1. Quy dinh tai: Diém b khoan 1 Diéu 57 Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP.

2.2.2. Céc tinh tiét tang nang: Khong.

2.2.3. Tinh tiét giam nhe: Khong.

2.2.4. Bi 4p dung hinh thirc xtr phat, bién phap khac phuc hau qua nhu sau:

a) Hinh thirc xtr phat chinh: Phat tién véi mtc phat 1a 15.000.000 dong (Bang
chit: Muoi lam triéu déng). Cu thé nhu sau:

Hanh vi vi pham quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 57 Nghi dinh s6
117/2020/ND-CP: Muc phat tién doi véi ca nhan 1a tr 5.000.000 dong dén
10.000.000 dong. Do khong c6 tinh tiét ting ning, giam nhe, 4p dung muc phat
tién d6i vai ca nhan 1a 7.500.000 dong. Ap dung quy dinh tai khoan 5 Diéu 4 cua
Nghi dinh 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 ciia Chinh phu, muc phat tién déi voi
t6 chtrc gap d6i mirc phat tién d6i véi ca nhan la 15.000.000 dong.

b) Hinh thtrc xu phat bd sung: Khong.

c) Bién phép khic phuc hau qua: Khong.

2.3. Tong hop hinh phat di véi Cong ty c6 phan Dugc pham Ha Tay:



2.3.1. Hinh thic xur phat chinh: Phat tién véi muac phat 1a 115.000.000 déng
(Bang chir: Mot trim mudi 13m triéu dong).

2.3.2. Hinh thuc xir phat b6 sung: Khéng.

2.3.3. Bién phép khic phuc hau qua: Khéng.

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

Piéu 3. Quyét dinh nay dugc:

1. Giao cho Ong Lé Xuan Théng la ngudi dai dién theo phap luat ctia to chirc
bi xr phat 6 tén tai Diéu 1 Quyét dinh nay dé chip hanh.

T chirc ¢6 tén tai Diéu 1 phai nghiém chinh chap hanh Quyét dinh xir phat
nay. Néu qua thoi han ma Cong ty ¢ phan Duoc pham Ha Tay khong tu nguyén
chép hanh thi s& bj cudng ché thi hanh theo quy dinh cta phap luat.

a) Tb chire bi xtr phat c6 tén tai Piéu 1 phai nop s tién phat 115.000.000 déng
Vao ngan sach nha nudc, tai khoan ndp phat: 7111 tai Kho bac Nha nude thanh phé
Ha No6i, ma chuong: 023, md NDKT: 4299, co quan quan ly thu: S¢ Tai chinh
thanh phd Ha Noi (ma 1058986) trong vong 10 ngay, ké tir ngay nhan Quyét dinh
xu phat.

b) Cong ty cd phan Dugc pham Ha Tay c6 quyén khiéu nai hodc khai kién
hanh chinh d6i v6i Quyét dinh nay theo quy dinh cua phap luat.

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

3. Gui cho Phong Phap ché - Thanh tra thudc Cuc Quan 1y Duge dé t6 chirc
thuc hién./.
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- Nhu Diéu 3; PH A TR ()’1\° \

- CT. Vii Tuén Cudng (dé b/c); , O CUCTRUONG
- Cuc QLD: P.DKT, P.QLCL; P T‘V\/“\/\ —

- Website Cuc Quan 1y Duoc; Ve R ’\‘(/

- Luu: VT, PCTTr (N.H).

~°_Y P4 Manh Hung






		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2023-04-28T17:22:08+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
	2023-05-04T09:53:00+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
	2023-05-04T09:53:13+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
	2023-05-04T09:53:18+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
	2023-05-04T09:53:25+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
	2023-05-04T09:53:35+0700
	Bộ Y tế - Hà Nội
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




