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S6: 816 /QB-XPHC Ha Néi, ngay 30 thang 12 nam 2025
QUYET PINH

Xt phat vi pham hanh chinh

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Caén cir Diéu 57, Diéu 68, Piéu 70, Diéu 78, Piéu 85 Ludt Xu Iy vi pham
hanh chinh sé 15/2012/QH13 ngay 20/6/2012 (sita doi, b6 sung nam 2020);

Can cit 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 sé 124/2021/NP-CP ngay 28/12/2021ciia Chinh phii;

Can ci¢ Bién bdn vi pham hanh chinh vé linh vuc y té so
102/OLD-BBVPHC Idp ngay 20/11/2025 tai Cuc Qudn 1y Duoc, s6 1384 Gidng
Vo, phwong Giang Vo, Ha Noi;

Can cit Quyét dinh s6 745/0D-OLD ngay 15/12/2025 ciia Cuc truong Cuc
Qudn 1y Dugc vé viéc giao quyén xit phat vi pham hanh chinh.

QUYET PINH:

Diéu 1.

1. X1 phat vi pham hanh chinh déi véi t6 chirc c6 tén sau:

Tén t6 chirc: Cong ty C6 phan Dugc pham Wealphar

- Pia chi tru s& chinh: L6 CN5, Khu cong nghi¢p Thuy Van, Phuong Nong
Trang, Tinh Pha Tho.

- Ma s6 doanh nghiép: 2600967995

- Gidy chung nhan ding ky doanh nghiép cong ty cd phan: mi sb
2600967995 do S¢ Tai chinh tinh Phi Tho cadp, dang ky lan dau ngay
09/11/2016, dang ky thay doi 1an thir 4 ngay 22/8/2025.

- Nguoi dai dién theo phap luat: Vii Van Biét; Gidi tinh: Nam; Chirc vu:
Giam dbc, CCCD s6 030090024256 do Cuc Canh sat Quan 1y hanh chinh vé trat
tu x4 hoi cap ngay 15/11/2024.

2. Ba thuc hién hanh vi vi pham hanh chinh:

- Hanh vi 1: Khong thyc hién tha tuc dang ky thay do6i, bo sung gidy dang
ky luu hanh véi co quan nha nudce c6 thim quyén va duoc phé duyét trudc khi
lru hanh thudc, nguyén liéu lam thudc dbi voi thay doi nho can duge phé duyét
d6i voi 05 thudc: Valproat EC DWP 200mg (SPK: 893114113524),
Metronidazol DWP 375mg (SDK: VD-35847-22), Oxcarbazepin DWP 150mg
(SBK: 893114159723), Fefolic DWP 100 mg/350 mcg (SDK: 893110044924),
Cyperdin 250mg (SPK: 893110159623).

- Hanh vi 2: Khong thyc hién thu tuc thong bado cho co quan nha nudc co
tham quyén d6i véi cac thay doi nho thudce trudng hop yéu cau thong bao trude
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khi lru hanh ddi véi 04 thude: Valproat EC DWP 200mg (SPK: 893114113524),
Oxcarbazepin DWP 150mg (SPK: 893114159723), Fefolic DWP 100 mg/350
mcg (SPK: 893110044924), Cyperdin 250mg (SDK: 893110159623).

3. Quy dinh tai:

- Piém c¢ khoan 3 DPiéu 56 Nghi dinh s0 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020
cia Chinh phu quy dinh xur phat vi pham hanh chinh trong linh vyc y té duoc stra
d6i tai diém b khoan 13 Piéu 2 Nghi dinh s6 124/2021/ND-CP ngay 30/ 12/2021
sira d6i Nghi dinh 115/2018/ND-CP quy dinh xir phat vi pham hanh chinh vé an
toan thyc pham va Nghi dinh 117/2020/ND-CP quy dinh xtr phat vi pham hanh
chinh trong linh vuc y té; khoan 6 Diéu 56 Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP duoc
stra doi, bo sung tai diém c khoan 13 Diéu 2 Nghi dinh s6 124/2021/ND-CP.

- Piém b khoan 1 Piéu 56 Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020
ctia Chinh phti quy dinh xr phat vi pham hanh chinh trong linh vyc y té dugc sira
d6i tai diém a khoan 13 Piéu 2 Nghi dinh s6 124/2021/NB-CP ngay 30/12/2021
stra d6i Nghi dinh 115/2018/ND-CP quy dinh xir phat vi pham hanh chinh vé an
toan thyc pham va Nghi dinh 117/2020/ND-CP quy dinh xir phat vi pham hanh
chinh trong linh vyc y té; khoan 6 Piéu 56 Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP dugc
sira d6i, bo sung tai diém c khoan 13 Diéu 2 Nghi dinh s6 124/2021/ND-CP.

4. Cac tinh tiét ting nang: Cong ty c6 hanh vi vi pham nhiéu 1an (05 thudc
va 04 thude).

5. Cac tinh tiét giam nhe: Khong.

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

a) Hinh thuc xir phat chinh: Phat tién.

Cu thé: 125.000.000 dong (Viét bang chir: Mot trim hai muoi 1am triéu
déng chin./.).

b) Hinh thire xir phat b6 sung: Khong.

¢) Bién phap khic phuc hau qua: Khong.

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

Piéu 3. Quyét dinh nay dugc:

1. Giao cho Ong Vil Vian Biét 1a nguoi dai dién theo phap luat cia Cong ty
Co phﬁn Duoc phém Wealphar bi xtr phat c6 tén tai Piéu 1 Quyét dinh nay dé
chap hanh.

Cong ty C6 phan Dugc pham Wealphar c6 tén tai Diéu 1 phai nghiém chinh
chap hanh Quyét dinh xir phat ndy. Néu qua thoi han ma Cong ty C6 phan Duoc
pham Wealphar khong tu nguyén chap hanh thi s& bi cudng ché thi hanh theo quy
dinh cua phap luat.

a) Cong ty C6 phan Dugc pham Wealphar bi xir phat c6 tén tai Diéu 1 phai
nop tién xur phat tai Kho bac Nha nudc khu vuc I hoac nop tién vao tai khoan thu
ngan sach ciia Kho bac Nha nuéc khu vuc I tai cac Ngan hang thuong mai c6
phﬁn nhu sau: SO tai khoan 7111 - Thu NSNN, ma chuong: 023 - B Y té, co
quan quéan 1y thu: 1057209 - Cuc Quan 1y Duoc, tiéu muc: 4299 - Phat vi pham
khac, Kho bac Nha nudc hach toan khoan thu: Kho bac Nha nuéc khu vuc I -
Ngan hang Kho bac Nha nuéc Khu vuc I iy nhiém thu: Ngan hang Vietinbank
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Chi nhanh Péng Pa va S& Giao dich Vietcombank trong vong 10 ngdy, ké tir
ngay nhan Quyét dinh xir phat.

b) Céng ty C6 phan Dugc pham Wealphar c¢6 quyén khiéu nai hodc khoi
kién hanh chinh d6i véi Quyét dinh nay theo quy dinh ctia phap luat.

2. Giri cho Kho bac Nha nuéc hodc Ngan hang dé thu tién phat.

3. Guri SO Y té tinh Phti Tho dé phéi hop thuc hién.

4. Giao Phong Ping ky thudc thuéc Cuc Quan 1y Duoc dé to chuc thuc
hién Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: KT. CUC TRUONG
- NhuDicu 3; PHO CUC TRUONG
- Cuyc trudng (dé b/c); A H.C X

- Cuc QLD: P.QLKDD, P. QLCLT; VLR

- Trang TTDT Cuc QLD; s/ CU
- Luu: VT, BK (02b). (3] QUAN

Nguyén Thanh LAm
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