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o Zgésom‘jc QUAN LY DUQC Péc 1ap - Tw do - Hanh phic

S6: 783 /QP-XPHC Ha N¢i, ngay 23 thang 12 nam 2025
QUYET PINH

Xt phat vi pham hanh chinh

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cit Diéu 56, 57, Dieu 68, Diéu 70, Diéu 78, Piéu 85 Ludt Xut Iy vi pham
hanh chinh so 15/2012/QH13 ngay 20 thdang 6 nam 2012 (sita doi, bo sung nam
2020);

Can cir Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP cua Chinh phu quy dinh xi phat vi
pham hanh chinh trong linh vuc y té ngay 28 thang 9 nam 2020 (swa doi, b6 sung
nam 2021);

~Can cir Nghi dinh s6 118/2021/NB-CP ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mét
so dieu va bién phap thi hanh ludt xv Iy vi pham hanh chinh ngay 23 thang 12
nam 2021 (swa doi, bo sung nam 2025);

Can cw Bién ban vi phagm hanh chinh trong linh vuc dwoc s6
111/QLD-BBVPHC lap ngay 02 thang 12 nam 2025;

Can cit Quyét dinh giao quyén xir phat vi pham hanh chinh cia Cuc truéng
Cuc Quan ly Duoc so 689/0D-QLD ngay 21 thang 11 nam 2025.

QUYET DINH:
Diéu 1. , 7
1. Xur phat vi pham hanh chinh d61 voi t6 chire c6 tén sau day:
- T6 chire: Cong ty CPDP Pat Vi Pha
- Dia chi tru s¢ chinh: L6 M7A, Buong D17, Khu cong nghiép My Phudc
I, Phuong Théi Hoa, Thanh pho H6 Chi Minh, Viét Nam (cach ghi dia chi trudc
ngay 01/7/2025: L6 M7A, Puong D17, Khu cong nghi¢p My Phudce 1, Phuong
Théi Hoa, Thanh pho Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam).
- M3 s6 doanh nghiép: 3700575898

- Gidy chung nhan dang ky doanh nghiép cong ty c6 phan do So Ké hoach
va dau tu tinh Binh Duong cap, ding ky 1an dau ngay 07/06/2004, cap thay ddi
lan thir 11 ngay 21/05/2024.
- Gily chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc s6 1171/DKKDD-BYT
do BO Y té cap ngay 04 thang 02 ndm 2025. Pham vi kinh doanh: sdn xuat thuoc.
- Nguoi dai dién theo phap luat: Michal Jerzy Wieczorek; Gidi tinh: Nam;
Chuce danh : Tong giam doc, Ho chieu s0 ET0624805 cap ngay 15/06/2020 tai Ba
Lan, c6 Gidy uy quyén ngay 27/11/2025 cho Ong Bui Dinh An; Chirc vu: Nguoi
phu trach bao dam chat luong, CCCD s6 066092000129 do Cuc Canh sat quan ly
hanh chinh vé trat tu xa hoi cap ngay 12/08/2021.
2. ba thuc hién hanh vi vi pham hanh chinh:
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San xuat thudc thudc Vién nén Tegrucil-1 (Acenocoumarol 1mg), S6
GPKLH: VD-27453-17, S6 16: 241600, NSX: 01/07/2024, HD: 01/07/2027 Vi
pham chat luong mirc d 3 theo quy dinh ctia phéap luét.

3. Quy dinh tai: diém b khoan 3 Diéu 57 va khoan 5 Diéu 4, Nghi dinh s6
117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 cua Chinh phu quy dinh xtr phat vi pham hanh
chinh trong linh vuc y té, dugc stra doi, bd sung mot sd diéu tai Nghi dinh
124/2021/ND-CP.

4. Tinh tiét tang nang: Khong

5. Tinh tiét giam nhe: Khéng

6. Bi ap dung hinh thirc xir phat, bién phap khac phuc hau qua nhu sau:

a) Hinh thuc xtr phat chinh: Phat tién véi mic phat 14 50.000.000 dong (Bang
chir: Nam muoi triéu dong).

b) Hinh thirc xtr phat bo sung: Khdng

¢) Bién phap khic phuc hau qua: Budc tiéu huy toan bo 16 thude vi pham néu
trén theo quy dinh tai Piém a khoan 9 Piéu 57 Nghi dinh 117/2020/ND-CP ngay
28/9/2020 cua Chinh phu quy dinh xtr phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y
té. Moi chi phi t6 chirc thi hanh bién phéap khic phuc hau qua do Cong ty CPDP
Dat Vi Phu bi xur phat chi tra.

Piéu 2. Quyét dinh nay co hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh,

Piéu 3. Quyét dinh nay duoc:

1. Giao cho C)ng Michal Jerzy Wieczorek 13 ngudi dai dién cta to chtc bi
xur phat 0 ten tai Piéu 1 Quyet dinh nay dé chap hanh.

T6 chirc c6 tén tai Piéu 1 phai nghiém chinh chap hanh Quyét dinh xtr phat
nay. Néu qua thoi han ma Cong ty CPDP Pat Vi Phu khong tu nguyen chap hanh
s€ bi cudng ché thi hanh theo quy dinh cua phap luat va cir mo1 ngay cham nop
tién phat thi ca nhan, to chirc vi pham phai ndp thém 0,05% tinh trén tong s tién
phat chua nop.

a) T6 chirc ¢o tén tai Pidu 1 phai ndp sd tién phat 50.000.000 dong (Bang
chir: Nam muoi triéu dong) vao ngan sach nha nudc, tai khoan nop phat: 7111 tai
Kho bac Nha nudc thanh phé Ha No6i, ma chuong: 023, ma NDKT: 4299, co quan
quan Iy thu: S& Tai chinh thanh phd Ha Noi (ma 1058986) trong thoi han10 ngay,
ké tir ngay nhan Quyét dinh nay.

b) V& viéc thu hoi 16 thuéc vi pham chat lu’0’ng néu trén dé nghi thuc hién
theo quy dinh tai Quyét dinh sé 1245/QD- QLD ngay 29/4/2025.

C) Cong ty CPDP Pat Vi Phii c6 quyén khiéu nai hodc khoi kién hanh chinh
d6i voi Quyét dinh nay theo quy dinh ctia phap luat.

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

3. Guri cho Phong Quan 1y Chét luong thude, Cuc Quan Iy Dugc dé to chirc
thue hién Quyét dinh nay.

Noi nhn: KT CUC TRU’O’N G
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