BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC DPoc 14p - Tw do - Hanh phuc
S6: 643 /QD-XPHC Ha Ngi, ngay 16 thangionam 2020
QUYET PINH

Xt phat vi pham hanh chinh

Can ctr Bidu 57, Piéu 68 Luat Xt 1y vi pham hanh chinh ngay 20/6/2012;

Can ct Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 ciia Chinh phu
quy dinh vé xir phat vi pham hanh chinh trong linh vyc y té;

Cin ct Bién ban vi pham hanh chinh trong linh vyc duoc so
27/QLD-BBVPHC lap ngay 08/12/2020 tai Phong hop s6 2, Cuc Quan 1y Duoc,
s6 138A Giang V5, Ba Pinh, Ha Noi;

Can ctr Thong béo giao quyén xir phat vi pham hanh chinh cta Cuc
truong Cuc Quan 1y Duoc s6 230/QLD-GQ ngay 03/12/2020.

Can ctr két qua xac minh va cac tai liéu co trong hd so,

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

QUYET PINH:
Piéu 1. Xt phat vi pham hanh chinh d6i voi:
Cong ty co phian US Pharma USA

- Pai dién: Ong Mi Vian Anh — Pho Tong Giam ddc Céng ty c6 phan US
Pharma USA, CMND s6 022634906, do cong an Tp. Hb Chi Minh cip ngay
15/7/2013 c6 gidy ty quyén s6 203US ngay 10/12/2020 ctia Tong Giam doc
Cong ty c¢d phan US Pharma USA-Ong Tran Thién Vin.
- Pia chi: L& B1-10, duong D2, Khu Cong nghiép Tay Bac Ca Chi, Ap Bau Tre
2, X4 Tan An Hoi, Huyén Cu Chi, Tp. H6 Chi Minh
- Gidy ching nhin di diéu kién kinh doanh dwgc: s6 290/DKKDD-BYT do
Bo Y té cap ngay 05/8/2019.
- Pham vi hoat ddng: San xuét thudc.
Do da thwe hién hanh cac vi vi pham hanh chinh sau day:

1. Cong ty c6 phan US Pharma USA san xuét thudc vién nang cimng
Colexib 200, SPK VD-22067-14, s 16 060519 c6 thay d6i nho so véi hd so
dang ky thude da dugce phé duyét nhung chua dugce co quan nha nudc co tham
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quyén phé duyét noi dung thay ddi theo quy dinh ctia phap lut d6i véi truong
hop phai duge co quan nha nude co thaim quyén phé duyét, quy dinh tai Diém b
Khoan 2 Diéu 57 ciia Nghi dinh 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 cua Chinh
phu quy dinh vé xir phat vi pham hanh chinh trong linh vuc vy té.

* Bi 4p dung hinh thirc xir phat, bién phap khic phuc hdu qua nhw
sau (can ctr quy dinh tai Khoan 5 Piéu 4, diém b Khoan 2 Diéu 57, Piéu 116
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):

- Hinh thire xir phat chinh: Phat tién v6i mic phat 1a 30.000.000 dong (ba
muoi tri¢u dong).

- Tinh tiét giam nhe: Khong.

- Tinh tiét ting nang: Khong

- Hinh thirc xtr phat bo sung: Khong

- Bién phép khac phuc hau qua: Khong

2. Cong ty c6 phan US Pharma USA san xuit thudc vién nén bao phim
Cadirizin, SDK VD-19235-13, s6 16 030519 ¢6 thay d6i nhoé so voi hd so ding
ky thudc dd duoc phé duyét nhung chua duge co quan nha nude c6 tham quyén
phé duyét ndi dung thay doi theo quy dinh cta phép luat ddi v6i truong hop phai
dugc co quan nha nudc cé tham quyén phé duyét, quy dinh tai Diém b Khoan 2
Piéu 57 ctia Nghi dinh 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 cta Chinh phu quy
dinh vé xr phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té.

* Bi ap dung hinh thirc xir phat, bién phap khic phuc hiu qua nhw
sau (can ctr quy dinh tai Khoan 5 Piéu 4, diém b Khoan 2 Diéu 57, Piéu 116
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):

- Hinh thire xir phat chinh: Phat tién v6i mic phat 1a 30.000.000 dong (ba
muoi triéu dong).

- Tinh tiét giam nhe: Khong.

- Tinh tiét ting nang: Khong

- Hinh thirc xtr phat bo sung: Khong

- Bién phap khic phuc hau qua: Khdng

3. Cong ty cb6 phan US Pharma USA san xuat thudc vién nang cimg
Vpcoxcef , SDK VD-14698-11, s6 16 010619 c6 thay d6i nho so véi hd so diang
ky thude di duoc phé duyét nhung chua duge co quan nha nude c6 thim quyén
phé duyét ndi dung thay doi theo quy dinh cta phéap luat ddi véi trudong hop phai
dugc co quan nha nudce cd thim quyén phé duyét, quy dinh tai Diém b Khoan 2
Piéu 57 cia Nghi dinh 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 cta Chinh phu quy
dinh vé xur phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té.



* Bi ap dung hinh thirc xir phat, bién phap khic phuc hiu qua nhw
sau (can cu quy dinh tai Khoan 5 Diéu 4, diém b Khoan 2 Diéu 57, Diéu 116
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):

- Hinh thire xir phat chinh: Phat tién v6i mirc phat 1a 30.000.000 dong (ba
muoi triéu dong).

- Tinh tiét giam nhe: Khong.

- Tinh tiét ting nang: Khong

- Hinh thirc xtr phat b6 sung: Khong

- Bién phap khic phuc hau qua: Khong

Hinh thirc xir phat tong céng doi véi 03 hanh vi vi pham néu trén:

Xtr phat bang tién: 90.000.000 dong (chin muoi triéu déng).

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

1. Giao cho Céng ty co phan US Pharma USA dé chap hanh Quyét dinh
xu phat.

- Cong ty c6 phan US Pharma USA phai nghiém chinh chap hanh Quyét
dinh xtr phat nay. Néu khong chip hanh s& bi cudng ché thi hanh.

- Cong ty ¢6 phan US Pharma USA phai ndp sb tién phat 90.000.000
déng vao ngan sach nha nudc, tai khoan ndp phat: 7111 tai Kho bac Nha nudc
thanh ph6 Ha No6i, mi chuong: 023, md NDKT: 4299, co quan quan 1y thu: S¢
Tai chinh thanh phé Ha Noi (m4 1058986) trong vong 10 ngay, ké tir ngdy nhan
Quyét dinh xtr phat.

- Cong ty ¢6 phan US Pharma USA c6 quyén khiéu nai va khoi kién déi
v6i Quyét dinh xtr phat vi pham hanh chinh nay theo quy dinh cua phap luat.

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

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

Noi nhin: NC‘J’C'I RA QUYET DINH
- Nhu Diéu 3;
- CT Vii Tuan Cuong (dé bio co); /
- Website Cuc Quan ly Dugc; 15 | X ﬂ /&
- Luu: VT, PCTTr. 3\ \ Dt
~1a Manh Hung

Pho Cuc trwéng
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