BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap — Tw do — Hanh phiic
S6::26S /QP -XPHC Ha Noi, ngay 3 ¢ thdng ¢ nam 2016
QUYET PINH

Xir phat vi pham hanh chinh vé thude

Can cr Diéu 57, Piéu 68 Luat X Iy vi pham hanh chinh;

Can ctr Nghi dinh s6 176/2013/ND-CP ngay 14/11/2013 ctia Chinh phi quy
dinh v& xtr phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té;

Cén cu Bién ban vi pham hanh chinh trong linh vuc dugc s6 138/QLD-
BBVPHC lap ngay 17 thang 6 nim 2016 tai phong hop s6 2 Cuc Quan ly Dugc sb
138A Giang V&, Ba Dinh, Ha Noi va tai liéu, hd so c6 lién quan.

Thyc hién uy quyén cua Cuc truong Cuc Quan ly Duogc tai thong bao giao
quyén sd /{9/QLD-GQ ngay,¢4 thang 4 nam 2016 ciia Cuc Quén ly Dugc.

T6i: Nguyén Viét Hung
Chirc vu: Phé Cuc trwéng
Pon vi cong tac: Cuc Quan ly Duge

QUYET PINH:

Pidu 1. Xir phat vi pham hanh chinh déi véi:
Cong ty c6 phan duge pham Euvipharm
- Dai dién:
+ Ong Phillip Alexander Wray — Téng Giam déc, h chiéu s6 E3088798;

+ Ong Michael Hides — Truéng phong dam bao chét luong, ho chiéu sd
N2044433;

+ Ba Pang Thi Huynh Hoa - Phién dich, CMND s6 221260956 do cong an
tinh Phu Yén e4p ngay 26/9/2007.

- Dia chi: Ap Binh Tién 2, x4 Duc Hoa Ha, Huyén Dtrc Hoa, tinh Long An.
- Glay chu’ng nhén di diéu kién kinh doanh thude: sb 129/BYT-PKKDD do Bd
Y té cap ngay- 07/ 10/2015.

- Linh vye hoat déng: San xuét, kinh doanh thudc thanh pham.
Pa co6 hanh vi vi pham hanh chinh nhw sau:

- Khong thyuc hién dung quy trinh thao tic chuan trong qui trinh sin Xuét
thudc dd dang ky theo quy dinh ctia phap luat;

- Str dung nguyén liéu khong rd ngudn goc xuat xr d¢ san xuat thudc.

|



Hanh vi trén da vi pham qui dinh tai:

Diém a Khoéan 2 va Diém ¢ Khoén 5 Didu 39 ctia nghi dinh 176/2013/ND-CP
cua Chinh phu ngay 14/11/2013 quy dinh x1t phat vi pham hanh chinh trong linh vuc
y té.

* Bi ap dung hinh thirc xir phat, bi¢n phap khic phuc hiu qua nhw sau:

- Hinh thirc xtr phat chinh:

Phat tién véi mirc phat 1a: 130.000.000d
(Viét bang chit: mot trim ba muoi triéu ddng chin)

- Bién phéap khac phuc hiu qua: yéu cdu Céng ty thuc hién nghiém Coéng vin
s0 5076/QLD-CL ngay 06/4/2016 ctia Cuc Quén ly Duge vé viée xir Iy nguyén liéu
va thudc thanh phim san xuét tir nguyén liéu Ofloxacin, Acid Ascorbic, Domperidon
maleat; Quyét dinh s6 242/QD-QLD ngay 09/6/2016 ctia Cuc Quan Iy Dugc vé viée
tam dinh chi hoat dong san xuét thudc dbi véi Coéng ty c¢d phan duoc pham
Euvipharm. C
Piu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Quyét dinh nay dugc:

1. Giao cho: Céng ty c¢d phan dwgc phdm Euvipharm dé chép hanh Quyét dinh
XU phat.

- Cong ty ¢ phan dugc phdm Euvipharm phai nghiém chinh chap hanh Quyét
dinh xr phat nay. Néu khong chip hanh s& bi cudng ché thi hanh.

- Cong ty cb phan duge phim Euvipharm phai ndp tién vao ngan sich nha
nude, tai khoan ndp phat: 7111 tai Kho bac Nha nuéc thanh phé Ha Noi, Ma
chuong: 023, M3 NDKT:4262, co quan quan ly thu: S& Tai Chinh thanh phd Ha Noi,
(ma 1058-986) trong vong 10 ngay, ké tir ngay nhan Quyét dinh xir phat.

- Cong ty ¢b phan dugc phdm Euvipharm ¢6 quyén khiéu nai va khéi kién déi
v6i Quyét dinh xtr phat vi pham hanh chinh nay theo quy dinh ctia phap luat.

2. Giri cho Kho bac Nha nuéc Ha Noi dé thu tién phat; C

3. Guri cho Phong Thanh tra Duge, M§ pham thuéc Cuc Quan 1y Dugc dé t6
chue thyc hién Quyét dinh nay.

Noi nhan:

- Nhur diéu 3;

- Cuc trudng (dé b/e);

- Thanh tra B§ Y té ( dé p/h);

- S&'Y té tinh Long An (dé p/h);

- Phong DKT, QLCLT. QLKDD (dé biét):
- Website Cuc QLD;

- Luu: VT, TTra.

Phoé Cuc trudng




