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CUC QUAN LY DUQC Poc 14p - Tw do - Hanh phuc
Sb: 437 /QD-XPHC Ha Néi, ngay 27 thang o7 ndm 2022
QUYET PINH

Xt phat vi pham hanh chinh

Cin ctr Diéu 57, Piéu 68 Luat Xt Iy vi pham hanh chinh ngay 20/6/2012;

Can ct Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 cta Chinh phu
quy dinh vé xtr phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té, dugc sira doi bd
sung mot s6 diéu tai Nghi dinh 124/2021/ND-CP ngay 28/12/2021 ctia Chinh
phu;

Cin ct Bién ban vi pham hanh chinh trong linh vyc duoc so
33/QLD-BBVPHC lap ngay 12/7/2022 tai Phong hop sb 2, Cuc Quan 1y Duoc,
s6 138A Giang V4, Ba Pinh, Ha Noi;

Can ctr Cong van giai trinh s6 365/CV-MPI/2022 ngay 14/7/2022 cua
Cong ty TNHH San xuat Duoc pham Medlac Pharma Italy (dai dién cho nha san
xuat-Cong ty Industria Farmaceutica Nova Argentia S.p.A (ltaly)).

Can ctr Thong béo giao quyén xir phat vi pham hanh chinh cta Cuc
truong Cuc Quan 1y Duoc s6 128/QLD-GQ ngay 15/7/2022.

Cin ctr két qua xac minh va cic tai liéu c6 trong ho so.

T0i: Ta Manh Hung
Chirc vu: Phé Cuc truwéng
Pon vi cong tic: Cuc Quan Iy Duge— B Y té

QUYET PINH:
Piéu 1. Xir phat vi pham hanh chinh d6i véi:
Cong ty Industria Farmaceutica Nova Argentia S.p.A (lItaly)
(Pai dién chap hanh quyét dinh xir phat VPHC 1a Cong ty TNHH Sin xuit
Dwoc pham Medlac Pharma Italy)

- Pai dién: Ba Nguyén Thi Thanh Thay — Toéng Giam dbc Coéng ty
TNHH San xuat Duoc pham Medlac Pharma Italy, CMND sé 001164001390 do
Cuc Canh sat DPKQL cu trt va DLQG vé dan cu cap ngay 27/8/2014, ¢ gidy uy
quyén sd 2022/1868/IM/al ngay 20/6/2022 cua Cong ty Industria Farmaceutica
Nova Argentia S.p.A (Italy).

- Pia chi: Khu cong nghi¢p Cong nghé cao I, Khu cong ngh¢ cao Hoa
Lac, Km29, Pai 10 Thang Long, xa Ha Béng, huyén Thach Thét, Thanh phé Ha
Noi.



- Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh dwoc: sé6 191/DKKDD-
BYT do Bo Y té cap ngay 01/02/2019.

- Pham vi kinh doanh: san xuét thudc.

Do da thywce hién cac hanh vi vi pham hanh chinh sau day:

1. Cong ty Industria Farmaceutica Nova Argentia S.p.A (Italy) san xudt
thudc Vién nén Navacarzol (Carbimazole 5mg), SPK VN-17813-14, s 16
180513/2, NSX 11/2018, HD 10/2021 vi pham chét luong mirc d§ 2 theo quy
dinh cua phap luat, quy dinh tai Piém b Khoan 4 Diéu 57 cua Nghi dinh
117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 ctia Chinh phu quy dinh vé xtr phat vi pham
hanh chinh trong linh vyc y té, dugc sira d6i, bd sung mot s6 diéu tai Nghi dinh
124/2021/ND-CP ngay 28/12/2021 ctia Chinh phu.

* Bi ap dung hinh thirc xir phat, bién phap khic phuc hdu qua (cin ctr
quy dinh tai Khoan 5 Diéu 4, diém b Khoan 4 va diém a Khoan 9 Diéu 57 cua
Nghi dinh 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 cta Chinh pht quy dinh vé xir phat
Vi pham hanh chinh trong linh vuc y té, dugc stra d6i, bd sung mot sb diéu tai
Nghi dinh 124/2021/ND-CP ngay 28/12/2021 cua Chinh pht) nhu sau:

- Hinh thirc xtr phat chinh: Phat tién v6i mic phat 13 70.000.000 dong
(bAy muoi triéu dong).

- Tinh tiét giam nhe: Khong.

- Tinh tiét ting ning: Khong

- Hinh thirc xtr phat bo sung: Khong

- Bién phap khic phuc hau qua: Budc tiéu hity toan bo sb thude Vién nén
Navacarzol (Carbimazole 5mg), SPK VN-17813-14, s6 16 180513/2, NSX
11/2018, HD 10/2021 khong dat tiéu chuan chét lugng.

2. Cong ty Industria Farmaceutica Nova Argentia S.p.A (Italy) san xuét
thudc Vién nén Navacarzol (Carbimazole 5mg), SDK VN-17813-14 s6 16
210175/2, NSX 05/2021 HD 05/2024 vi pham chét lugng mtc do 2 theo quy
dinh cua phap luat.

* Bi ap dung hinh thtc xir phat, bién phap khic phuc hau qua (cin ct quy
dinh tai Khoan 5 Piéu 4, diém b Khoan 4 va diém a Khoan 9 Diéu 57 ctia Nghi
dinh 117/2020/NB-CP ngay 28/9/2020 cua Chinh phu quy dinh vé xir phat vi
pham hanh chinh trong linh vuc y té, duoc stra ddi, bd sung mot s6 diéu tai Nghi
dinh 124/2021/ND-CP ngay 28/12/2021 ctia Chinh pht) nhu sau:

- Hinh thirc xtr phat chinh: Phat tién v6i mc phat 13 80.000.000 ddng
(tdm muoi triéu dong).

- Tinh tiét giam nhe: Khong.

- Tinh tiét ting nang: CoOng ty Industria Farmaceutica Nova Argentia
S.p.A (Italy) da 01 1an san xuat thudc vi pham chat luong muc d6 2 theo quy
dinh cua phap luat.

- Hinh thtic xir phat bo sung: Khong



- Bién phap khic phuc hau qua: Budc tiéu hiy toan bo sb thue Vién nén
Navacarzol (Carbimazole 5mg), SDK VN-17813-14 sb 16 210175/2, NSX
05/2021 HD 05/2024 khong dat tiéu chuan chat luong.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.
Piéu 3. Quyét dinh nay dugc:

1. Giao cho Cong ty Industria Farmaceutica Nova Argentia S.p.A (ltaly)
(dai dién chap hanh xtr phat VPHC 1a Cong ty TNHH San xuit Duoc pham
Medlac Pharma Italy) dé chap hanh Quyét dinh xir phat.

- Cong ty Industria Farmaceutica Nova Argentia S.p.A (ltaly) (dai dién
chap hanh xi&r phat VPHC 13 Coéng ty TNHH San xudt Dugc pham Medlac
Pharma Italy) phai nghiém chinh chdp hanh Quyét dinh xir phat nay. Néu khong
chap hanh s& bi cudng ché thi hanh.

- Cong ty Industria Farmaceutica Nova Argentia S.p.A (ltaly) (dai dién
chap hanh xir phat VPHC 1a Cong ty TNHH San xuat Duoc pham Medlac
Pharma Italy) phai nop so tién phat 150.000.000 dong (mot trim nim muoi triéu
dé)ng) vao ngan sach nha nudce, tai khoan ndp phat: 7111 tai Kho bac Nha nudc
thanh phé Ha No6i, ma chuong: 023, ma NDKT: 4299, co quan quan 1y thu: S&
Tai chinh thanh phé Ha Noi (ma 1058986) trong vong 10 ngay, ké tir ngdy nhan
Quyét dinh xtr phat.

- Cong ty Industria Farmaceutica Nova Argentia S.p.A (ltaly) (dai dién
chap hanh xir phat VPHC 1a Céng ty TNHH San xuit Dugc pham Medlac
Pharma Italy) c6 quyén khiéu nai va khoi kién déi véi Quyét dinh xr phat vi
pham hanh chinh nay theo quy dinh ctia phap luat.

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

3. Giao cho Phong Phap ché - Thanh tra thuéc Cuc Quan 1y Duogc dé to
chtrc thye hién Quyét dinh nay.
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