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/oSS Cc_c Quin
Wy iy BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic
S6: 483 /QD-XPHC Ha Noi, ngay 07 thang o7 nam 2023
QUYET PINH

Xt phat vi pham hanh chinh

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cit Diéu 57, Diéu 68, Diéu 70, Piéu 78, Piéu 85 Ludt Xir Iy vi pham
hanh chinh sé 15/2012/QH13 ngay 20/6/2012 (stia d6i, b6 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 vuec y té dwoc 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 phgm hanh chinh trong linh vuc duoc s6
58/QLD-BBVPHC tai Cuc Quan ly Duoc, 56 1384 Giang Vo, Ba Pinh, Ha Noi;

Can cir Quyét dinh vé viéc giao quyén xir phat vi pham hanh chinh sé
A77/QH-QLD ngay 05/7/2023 ciua Cuc trucong Cuc Qudn ly Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1.

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

Tén to chirc: Cong ty c6 phin Dwoce - Trang thiét bi y té Binh Pinh
(Bidiphar)

Pia chi try s& chinh: S6 498 duong Nguyén Thai Hoc, phuong Quang
Trung, thanh ph6é Quy Nhon, tinh Binh Dinh;

- M4 s6 doanh nghiép: 4100259564,

- Giay chiing nhan ding ky doanh nghiép sé 4100259564 do S¢ Ké hoach
va Pau tu tinh Binh Binh cap 1an dau ngay 01/09/2010, thay doi lan tht 1an tha
10 ngay 04/7/2022,

- Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh thudc s6 811/DKKDD-BYT, do
Bo Y té cap ngay 20/02/2023,

- Nguoi dai dién theo phap luat: Pham Thi Thanh Huong, Giéi tinh: N,
Chtc danh: Téng Giam dbc, chirng minh thu nhan dan s6 211716331 do Cong an
tinh Binh DPinh cip ngay 17/02/2014.

2. ba thyc hién hanh vi vi pham hanh chinh: San xuét thudc vi pham chat
lwong mirc d6 1 theo quy dinh ctia phéap luat dbi véi thude Methotrexat Bidiphar
50mg/2ml, sé gidy dang ky luu hanh QLPB-638-17, s6 16 21003, ngay san xuat
30/8/2021, han dung 30/8/2023.
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3. Quy dinh tai: Piém a khoan 5, diém b khoan 8, diém a khoan 9 Piéu 57
Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 ctia Chinh phi quy dinh xir phat
vi pham hanh chinh trong linh vuc y t& (sau day goi tit 1a Nghi dinh sb
117/2020/ND-CP).

4. Céc tinh tiét tang ning: Khang.

5. Tinh tiét giam nhe: Khéng.

6. Bi 4p dung hinh thirc xir phat, bién phéap khéc phuc hau qua nhu sau:

a) Hinh thic xa phat chinh: Phat tién véi mac phat 1a 100.000.000 dong
(Bang chir: M6t tram muoi triéu ddng). Cu thé nhu sau:

Hanh vi vi pham quy dinh tai diém a khoan 5 Diéu 57 Nghi dinh s
117/2020/ND-CP: Muc phat tién ddi v6i ca nhan 1a tir tir 40.000.000 dong dén
60.000.000 dong . Do khdng c6 tinh tiét ting ning, giam nhe, 4p dung mirc phat
tién d6i v4i c4 nhan & muc trung binh 1a 50.000.000 dong. Ap dung quy dinh tai
khoan 5 Diéu 4 cia Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP, mtrc phat tién ddi véi to chirc
gap d6i mirc phat tién d6i voi ca nhan 1a 100.000.000 dong.

b) Hinh thiic xir phat b sung:

Pinh chi hoat dong diy chuyén san xuét lién quan dén hanh vi vi pham 1a
day chuyén san xuat thudc tiém doc té bao ctia Cong ty ¢ phan Duoc - Trang
thiét bi y té Binh Dinh (Bidiphar) tai dia chi: S6 498 Nguyén Thai Hoc, phuong
Quang Trung, thanh phd Quy Nhon, tinh Binh Binh trong thdi han 02 thang ké tir
ngay ban hanh ban hanh quyét dinh nay. Cu thé: Theo quy dinh tai diém b khoan
8 Piéu 57 Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP: Khi vi pham diém a khoan 5 Diéu 57
Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP thi dinh chi hoat dong day chuyén san xuit lién
quan dén hanh vi vi pham trong thoi han tir 01 thang dén 03 thang, do khong co
tinh tiét ting ning, giam nhe, ap dung thoi han dinh chi hoat dong dy chuyén san
xudt lién quan dén hanh vi vi pham 1a 02 thang.

¢) Bién phap khic phuc hau qua:

Budc tiéu hiy toan bd sb thudc vi pham chat luong (16 thudc Methotrexat
Bidiphar 50mg/2ml, s gidy ding ky luu hanh QLPB-638-17, sb 16 21003 ngay
san xuat 30/8/2021, han dung 30/8/2023 do Cong ty cd phan Dugc - Trang thiét
bi Y té Binh DPinh (Bidiphar) san xuat tai dia chi: S6 498 Nguyén Thai Hoc,
phuong Quang Trung, thanh phé Quy Nhon, tinh Binh Dinh). Cong ty ¢ phan
Duoc - Trang thiét bi y té Binh Dinh (Bidiphar) phai gtri bio cao vé viéc thu hoi
va thuc hién bién phap khic phuc hau qua cho Cuc Quan Iy Dugc trong vong 30
ngay ké tir ngay ban hanh Quyét dinh nay.

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

Piéu 3. Quyét dinh nay dugc:

1. Giao cho ba Pham Thi Thanh Huong la nguoi dai dién theo phap luat cta
t6 chirc bi xir phat c6 tén tai Piéu 1 Quyét dinh nay dé chap hanh.

T6 chure ¢6 tén tai Diéu 1 phai nghiém chinh chap hanh Quyét dinh xir phat
nay. Néu qua thoi han ma Cong ty ¢6 phan Dugc - Trang thiét bi y té Binh Dinh
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(Bidiphar) khong tu nguyén chap hanh thi s& bi cudng ché thi hanh theo quy dinh
cua phéap luat.

a) T chirc bi xir phat c¢6 tén tai Diéu 1 phai nop sd tién phat 100.000.000
déng vao ngéan sach nha nudc, tai khoan ndp phat: 7111 tai Kho bac Nha nudc
thanh phd Ha Noi, ma chuong: 023, md NDKT: 4299, co quan quan ly thu: S&
Tai chinh thanh phdé Ha Noi (m3 1058986) trong vong 10 ngay, ké tir ngay nhan
Quyét dinh xtr phat.

b) Cong ty c6 phan Dugc - Trang thiét bi y té Binh Pinh (Bidiphar) c6
quyén khiéu nai hozc khéi kién hanh chinh d6i véi Quyét dinh nay theo quy dinh
cua phéap luat.

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

3. Gui cho Phong Phap ché - Hoi nhap thudc Cuc Quén 1y Duoc dé t6 chirc
thuc hién./.

Noi nhgn: KT. CUC TRUONG
- Nhu biéu 3; A A

- CT. Vii Tuén Cudng (dé b/c); . PHO CYC TRUONG
- S6'Y té tinh Binh Dinh (dé ph/h);
- Cuc QLD: P.QLCLT, P.DKT;

- Website Cuc Quan ly Duoc;

- Luu: VT, PCHN ®TT).

Y H O X
U A N
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