by S BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
&UC QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phiic
Sb: 555 /QB-XPHC Ha No¢i, ngayol thang og ndam 2023
QUYET PINH

Xir phat vi pham hanh chinh

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Diéu 57, Diéu 68, Diéu 70, Diéu 78, Diéu 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 phi quy
dinh xu phat vi pham hanh chinh trong linh vuee y té dwoc sira doi, b6 sung mot sé
diéu theo Nghi dinh s6 124/2021/NP-CP ngay 28/12/2021ciia Chinh phii;

Cdn cir Bién ban vi pham hanh chinh vé linh viee y té s6 82/QLD-BBVPHC
lap ngay 171712023 tai Cuc Quan Iy Duwoc, s6 1384 Giang Vo, Ba Dinh, Ha Noi.

QUYET PINH:

Diéu 1.

1. Xt phat vi pham hanh chinh d6i véi t6 chtic ¢6 tén sau:

Tén t6 chirc: Cong ty TNHH dwoc pham FitoPharma

- bia chi tru so chinh: 26Bis/1 Khu phb Trung, phuong Vinh Phu, thanh
phé Thuan An, tinh Binh Duong.

- M4 s6 doanh nghiép: 3700313652.

- Gidy chtng nhan dang ky doanh nghiép s6 3700313652 do S& Ké hoach
va dau tu tinh Binh Duong cap, ding ky 1an dau ngay 01 thang 09 nam 1999,
dang ky thay d6i lan thir 15 ngay 06 thang 6 nam 2023.

- Glay ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc:

+ Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duge: s6 41/DPPDKKDD-BYT
do Bo Y té cap ngay 26 thang 01 nam 2018.

+ Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc: s6 50/DKKDD-BYT do
BO Y té cip ngay 18 thang 06 nam 2021.

+ Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc: sé 0014/DKKDD-BD
do S¢' Y té Binh Duong cdp ngay 08 thang 12 nam 2017.

- Nguoi dai dién theo phap ludt: Nguyén Khic Hung, Giéi tinh: Nam,
Chtc danh: Tong Giam dbc, Ching minh thu nhan dan s6 031073009863 do Cuc
Canh sat Quan Iy hanh chinh vé trat tu x3 hoi cap ngay 08/3/2022.

2. Ba thuc hién cac hanh vi vi pham hanh chinh va bi ap dung cac hinh
thure xtr phat nhu sau:

2.1. Hanh vi 1: Khong thyc hién thu tyc ding ky thay d6i, bd sung gidy
dang ky luu hanh véi co quan nha nude ¢6 thim quyén va duogc phé duyét trudce

khi luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thudc ddi véi cac thay doi 16n, thay doi nho
can dugc phé duyét doi voi thuoc Xuyén tam lién, SDK: VD-24528-16.
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2.2.1. Quy dinh tai: Piém ¢ khoan 3 Piéu 56 Nghi dinh 117/2020/ND-CP
ngay 28/9/2020 duogc sira dbi boi stra doi, bd sung boi diém b khoan 13 Diéu 2
Nghi dinh sé 124/2021/ND-CP ngay 28/12/2021.

2.2.2. C4c tinh tiét tang nang: Khong.

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 thic xir phat chinh: Phat tién voi mac phat 12 80.000.000 dong
(Bang chir: TAm muoi triéu dong). Cu thé nhu sau:

Hanh vi vi pham quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Piéu 56 Nghi dinh
117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 duoc sira d6i boi sira ddi, bo sung boi diém b
khoan 13 Piéu 2 Nghi dinh s6 124/2021/ND-CP ngay 28/12/2021: Muc phat tién
d6i voi ca nhan la tir 30.000.000 dong dén 50.000.000 dong. Khong co tinh tiét
tang niang, giam nhe, 4p dung murc phat tién doi véi ca nhan 1a 40.000.000 dong.
Ap dung quy dinh tai khoan 5 Diéu 4 cia Nghi dinh 117/2020/ND-CP, muc phat
tién d6i vai to chic gap doi muc phat tién ddi v6i ca nhan 13 80.000.000 dong.

b) Hinh thirc xa phat bo sung: Khong.

¢) Bién phap khic phuc hau qua: Khéng.

2.2. Hanh vi 2: Khong thuc hién tha tuc thdong bao cho co quan nha nudc
c6 thim quyén d6i v6i cac thay ddi nho thudc trudng hop yéu cau thong bao
trude khi luu hanh déi véi 05 thude: Thude Kim tién thao — £ (SDK: VD-21493-
14), Thudc Diép ha chau (SPK: VD-23286-15), Thuéc Hoat huyét dudng nio
(SPK: VD-22645-15), Thudc Gung (SPK: VD-23926-15), Thuéc Xuyén tim
lién (SDK: VD-24528-16):

2.2.1. Quy dinh tai: Piém b khoan 1 Piéu 56 Nghi dinh s6 117/2020/ND-
CP dugc stra doi tai diém a khoan 13 Diéu 2 Nghi dinh s6 124/2021/ND-CP.

2.2.2. C4c tinh tiét tang nang: Cong ty c6 hanh vi vi pham doi véi 05 thude
1a vi pham nhiéu lan.

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 thic xa phat chinh: Phat tién voi mac phat 1a 40.000.000 dong
(Bang chir: Bén muoi triéu dong). Cu thé nhu sau:

Hanh vi vi pham quy dinh tai Piém b khoan 1 Diéu 56 Nghi dinh s
117/2020/ND-CP duogc sta d6i tai diém a khoan 13 Diéu 2 Nghi dinh s
124/2021/ND-CP: Muc phat tién d6i voi ca nhan 1a tir 10.000.000 dong dén
20.000.000 ddng. Do c6 tinh tiét ting niang theo quy dinh tai Khoan 6 Piéu 56
Nghi dinh 117/2020/ND-CP duoc bo sung boi diém ¢ khoan 13 Diéu 2 Nghi dinh
50 124/2021/ND-CP, &p dung muc phat tien d6i v6i ca nhéan 12 20.000.000 dong.
Ap dung quy dinh tai khoan 5 Diéu 4 cua Ngh1 dinh 117/2020/NB CP ngay
28/9/2020 cua Chinh phu, muc phat tién ddi véi to chic gip doi mirc phat tién
d6i voi ca nhéan 1a 40.000.000 dong.

b) Hinh thtrc xu phat b6 sung: Khang.

¢) Bién phap khic phuc hau qua: Khéng.

2.3. Tong hop hinh phat d6i véi Cong ty TNHH dugc pham FitoPharma.
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2.3.1. Hinh thirc x&r phat chinh: Phat tién véi mac phat 1a 120.000.000
ddng (Bang chir: Mot tram hai muoi 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 nay co hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.

Piéu 3. Quyét dinh nay duoc:

1. Giao cho Ong Nguyén Khic Hung la nguoi dai dién theo phap luat cua
t6 chtrc bi xir phat c6 tén tai Piéu 1 Quyét dinh nay dé chip hanh.

Tb chirc ¢6 tén tai Diéu 1 phai nghiém chinh chap hanh Quyét dinh xir phat
nay. Néu qua thoi han ma Cong ty TNHH dugc pham FitoPharma khong tu
nguyén chap hanh thi s& bi cudng ché thi hanh theo quy dinh cta phép luat.

a) To chuc bi xir phat c6 tén tai Diéu 1 phai ndp sb tién phat 120.000.000
déng vao ngan sach nha nudc, tai khoan ndp phat: 7111 tai Kho bac Nha nudc
thanh phd Ha Noi, ma chuong: 023, ma NDKT: 4299, co quan quan 1y thu: So
Tai chinh thanh phdé Ha Noi (ma 1058986) trong vong 10 ngay, ké tir ngay nhan
Quyét dinh xtr phat.

b) Cong ty TNHH dugc pham FitoPharma c6 quyén khiéu nai hodc khai
kién hanh chinh d6i véi Quyét dinh nay theo quy dinh ctia phap luét.

2. Giri cho Kho bac Nha nudc Ha Néi dé thu tién phat.

3. Gui cho Phong Piang ky thude thude Cuc Quan Iy Duge dé to chire thuc
hién./.

Noi nhén: KT. CUC TRUONG
- Nhu biéu 3; PR 2
- Cuc truéng (dé bic); ok B{iﬁ{\ CUC TRUONG

AN
N\

- Cuc QLD: P.PCHN, P.QLKDD, P. QLCLT;
- Website Cuc Quan ly Duoc;
- Luu: VT, BKT (S), (02b).

Nguyén Thanh LAm
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