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Céng ty Dugc pham céng nghé cao ABIPHA bi
phat 179 triéu dong
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Cuc Quéan ly Dugc (B6 Y té) vira ban hanh Quyét dinh s6 389/Qb-XPHC xUr phat
vi pham hanh chinh déi véi Cong ty C6 phan Dugc pham cdng nghé cao ABIPHA
(ABIPHA) véi téng s6 tién 179 triéu dong do nhiéu vi pham lién quan dén dang
ky luu hanh thudc, quy trinh san xuéat va ché do bao céo trong linh vuc duogc.

T

Cong ty Dugc pham céng nghé cao ABIPHA bj phat 179 triéu déng vi
loat vi pham trong linh vuc dugc

Theo quyét dinh x& phat, Cuc Quan ly Dugc xac dinh ABIPHA da thuc hién 4
hanh vi vi pham hanh chinh. Trong d6, doanh nghiép khéng thuc hién thd tuc
dang ky thay déi, b6 sung gidy dang ky luu hanh véi co quan cé tham quyén va
chua dugc phé duyét trudc khi luu hanh thudc déi véi cac thay déi I6n, thay déi
nhé thudc dién phai dugc phé duyét.



Vi pham nay lién quan dén 10 thuéc gom: Repixon Tab, Repicetyl Cap, Nymax,
Aduzotil 20/6, Datrieuchung - New Dual, Fexofenadine 180mg, Abixucam
7.5mg, Symazol 200, Zenpara Extra va Tabever.

Ngoai ra, ABIPHA con khéng thuc hién thd tuc thong bdo cho co quan quan ly
nha nudc déi véi cac thay d6i nho thubc trudng hgp phai thong bao trude khi luu
hanh thudc. Hanh vi nay dugc xac dinh doi véi 13 thuéc gobm: Bisubmax,
Repitin, Datrieuchung - New Dual, Fexofenadine 180mg, Zenpara Extra,
Rechopid 30, TPHPLUS, Aduzotil 20/6, Ancitic, Brainculin 400, Nymax, Tabever
va Repicetyl Cap.

Déng chu y, doanh nghiép con bi xac dinh thuc hién khéng ding quy trinh san
xuat, quy trinh kiém nghiém thuéc trong ho so dang ky da dugc phé duyét doi
v3i 2 thudc la Aduzotil 20/6 va Nymax.

Bén canh do, ABIPHA khoéng thuc hién ché dd bdo cdo dinh ky vé xuat khau,
nhap khau thudc va nguyén liéu lam thubc déi vGi cac ky bdo cdo 6 thang dau
nam 2023 va 2024.

Theo quyét dinh clla Cuc Quan ly Dugc, ABIPHA bi phat 90 triéu déng doi véi
hanh vi khong dang ky thay déi, b6 sung gidy dang ky luu hanh thuéc theo quy
dinh; phat 35 triéu dong doi véi hanh vi khong thuc hién tha tuc thong bao thay
d6i trudce khi luu hanh thuéc; phat 50 triéu dong déi véi hanh vi thuc hién khbéng
dlng quy trinh sdn xuat, quy trinh ki€Em nghiém thudc theo hé so dang ky dugc
phé duyét; bi phat 4 triéu dong do khong thuc hién ché dé bdo cdo dinh ky theo
yéu cau cla co quan quan ly nha nudc vé dugc.

Téng muic x phat déi véi ABIPHA la 179 triéu dong.
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