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triéu dong
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Cuc Quan ly Dugc (B0 Y té) vlra dua ra quyét dinh xtr phat vi pham hanh chinh
tong so tién I1&én dén 220 triéu dong doi véi Céng ty CP dugc Trung uong
Mediplantex (Dugc Trung uong Mediplantex) do da thuc hién nhiéu hanh vi vi
pham trong kinh doanh san xuat thuoc.

Dc Trung ng Mediplantex b x pht 220 triu ng do vi phm trong kinh doanh thuc

Can c két qua xac minh va céc tai liéu cé trong ho so, quy dinh phap luat hién
hanh, Cuc Quan ly Dugc ban hanh quyét dinh x( phat s6 204/QD-XPHC déi véi
Cong ty CP Dugc Trung uong Mediplantex, dai dién la ba Ha Thi Bich Hanh (do
ong Tran Hoang DUing - T6ng gidm doc céng ty Uy quyén).



Theo dd, Dugc Trung uong Mediplantex da thuc hién 03 hanh vi san xuéat thudc
khong dat tiéu chudn chat lugng, h6 so dang ky thuéc chua dugc phé duyét noi
dung thay dai.

Hanh vi th& nhat, Dugc Trung uong Mediplantex san xuat thuéc Chymomedi,
SPK VD-25331-16, s 16 254418, NSX 21/8/2018, HD 20/8/2020 kh6éng dat tiéu
chuan chat lugng vé chi tiéu Dinh lugng, vi pham muc do 2.

Trudc do, vao ngay 24/01/2019, Vién Kiém nghiém thuéc Trung uong da kiém
tra mau thuéc Chymomedi ndi trén. K&t qua cho thay 16 thuéc Chymomedi
khong dat tiéu chudn chat lugng vé chi tiéu dinh lugng.

Trén co s& do, Cuc Quan ly Dugc thong bao dinh chi luu hanh toan quéc 16 thudc
Chymomedi (s6 16 254418).

Dugc Trung uong Mediplantex da vi pham quy dinh tai Diém b Khodn 4 Diéu 57
cla Nghi dinh 2 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 cua Chinh phu. Mc xt phat
doi véi hanh vi trén la 70 triéu dong.

Clng véi dé, toan bd sé thuéc Chymomedi, SDK VD-25331-16, s6 160 254418,
NSX 21/8/2018, HD 20/8/2020 khbéng dat tiéu chuan chat lugng bubc phai tiéu
hay.

Hanh vi th hai, Dugc Trung uong Mediplantex san xuat thudc Epfepara Codeine
SPK VD-29935-18 c6 thay d6i 16n so véi ho so dang ky thubc da duge phé duyét
nhung chua dugc phé duyét ndi dung thay déi theo quy dinh cla phéap luat.

Dugc Trung uong Mediplantex da vi pham quy dinh tai Diém d Khoan 3 va
Khodn 7 Diéu 57 clia Nghij dinh 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 cla Chinh phu.
MU(c x&r phat doi véi hanh vi trén la 75 triéu dong.

Hanh vi th ba, Dugc Trung uong Mediplantex san xuéat thuoc Terpin codein - F,
SPK VD-20490-14 c6 thay d6i 16n so véi ho so dang ky thubc da duge phé duyét
nhung chua dugc phé duyét ndi dung thay déi theo quy dinh cla phéap luat. Mlc
XU phat doi véi hanh vi nay la 75 triéu dong.

V@i viéc thuc hién 03 hanh vi vi pham trén, téng muc tién phat Dugc Trung
uong Mediplantex phai ndp vao Ngan sach la 220 triéu dong.
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