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Dugc pham CPC1 Ha Néi bi xir phat 90 triéu
dong vi vi pham trong luu hanh thuoc
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Cong ty c6 phan dugc pham CPC1 Ha Noi bi Cuc Quan ly Dugc x{r phat 90 triéu
dong do vi pham quy dinh vé dang ky thay déi, b6 sung gidy dang ky luu hanh
thuoc.

Theo quyét dinh x{& phat, Cong ty c6 phan dugc pham CPC1 Ha N6i da khong
thuc hién thd tuc dang ky thay déi, bé sung gidy dang ky luu hanh véi co quan
c6 tham quyén va chua dugc phé duyét trudc khi dua thudc, nguyén liéu lam
thudc ra luu hanh déi véi cac thay déi nhé va thay déi I6n theo quy dinh.

Anh minh hoa.

Hanh vi vi pham lién quan dén 10 loai thuéc, gobm: Dung dich tiém Atosiban-
BFS; Dung dich khi dung Zensalbu nebules 5.0; Dung dich khi dung Zensalbu
nebules 2.5; Dung dich tiém BFS-piracetam; Dung dich dam dac pha tiém
truyén Levof-BFS 500mg; Dung dich tiém BFS-Tranexamic 500mg/10ml; Dung
dich ddm dac dé pha tiém truyén BFS-Paracetamol; Dung dich nhé mat Cloram




Drop 0.5%; Dung dich uéng Fogyma va Dung dich nho mat Dexalevodrop.

Theo Cuc Quan ly Dugc, hanh vi trén vi pham quy dinh tai diém c khoan 3 Diéu
56 Nghi dinh sé 117/2020/ND-CP cua Chinh phu vé x phat vi pham hanh chinh
trong Iinh vuc y té, dugc stra doi, b sung tai Nghi dinh s6 124/2021/ND-CP.

Trong qua trinh xem xét x(t phat, co quan chirc nang xac dinh Céng ty c6 phan
dugc pham CPC1 Ha NOi c6 tinh tiét tang nang la vi pham nhiéu lan déi véi 10
loai thudc néu trén va khong cé tinh tiét gidam nhe.

V@i vi pham nay, doanh nghiép bi x& phat hanh chinh 90 triéu dong. Quyét dinh
x& phat khéng ap dung hinh thic x& phat b6 sung, déng thoi khong ap dung
bién phap khac phuc hau qua.

Theo quyét dinh, Cong ty cdé phan dugc phdm CPC1 Ha NOi phai ndp so tién
phat trong thai han 10 ngay ké tir ngay nhan quyét dinh. Trudng hop qua thoi
han ma khoéng tu nguyén chdp hanh, doanh nghiép sé bi cudng ché thi hanh
theo quy dinh cta phap luat, déng thai phai ndp thém 0,05% trén téng so tién
phat chua nép cho mdi ngay cham nép.

Cuc Quén ly Dugc cling cho biét, doanh nghiép cé quyén khiéu nai hoac khéi
kién hanh chinh déi véi quyét dinh x(r phat theo quy dinh phéap luat.

Phuong Di




