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Vi pham quy dinh dang ky luu hanh thuéc,
Dugc pham Trung uong 2 bi phat tién 80 triéu
dong
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Céng ty C6 phan Dugc pham Trung uong 2 vira bi x&r phat hanh chinh 80 triéu
dong do khong thuc hién tha tuc dang ky thay déi, b6 sung gidy dang ky luu
hanh truéc khi dua thudc ra thi truong theo quy dinh.

Vi pham quy dinh dang ky luu hanh thuéc, Dugc phdm Trung uong 2
bi phat tién 80 triéu dong

Theo doé, Cuc Quéan ly Dugc (B Y té) da ban hanh quyét dinh s6 109/QD-XPHC
vé viéc xtr phat vi pham hanh chinh déi véi Cong ty C6 phan Dugc phdm Trung
uong 2, ¢ tru sé tai pho Tran Thanh Tong, Phudng Hai Ba Trung, TP. Ha NOi.

Cu thé, doanh nghiép da cé hanh vi khéng thuc hién tha 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 Cefadroxil 500mg (s6 dang ky VD-34743-20), du




thudc truong hgp thay déi 16n hodac thay déi nhé can dugc phé duyét theo quy
dinh.

Véi vi pham nay, co quan chic nang ap dung hinh thic x& phat chinh la phat
tién 80 triéu dong. Khéng cé tinh tiét tang nang, gidm nhe hay hinh thic xi
phat b6 sung va bién phap khac phuc hdu qua kem theo.

Viéc xr phat nham tang cuong ky cuong trong hoat dong dang ky, luu hanh
thu6c, ddm bdo céc sadn phdm dugc pham dua ra thi trudng phai dugc co quan
quan ly thdm dinh, phé duyét day du, qua dé bdo vé an toan cho ngudi s dung.
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