BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM

THANH TRA BQ Doc lap - Tu do - Hanh phic
Sé: 9 /QP-XPHC Ha Ngi, ngay 7 thang 03 ndm 2025
QUYET PINH

Xir phat vi pham hanh chinh trong linh vuec y té

CHANH THANH TRA BQ Y TE

Can cir Piéu 57, Diéu 68, Piéu 70, Piéu 85 Ludt Xir Iy vi pham hanh chinh
(Stka d6i, b6 sung ndam 2020);

Can cit Nghi dinh sé 117/2020/ND-CP ngdy 28/9/2020 ciia Chinh phii quy
dinh xi phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té;

Can cir Nghi dinh s6 124/2021/ND-CP ngay 28/12/2021 cua Chinh phii sira
doi, bo sung mét s6 diéu cuia Nghi dinh s6 115/2018/ND-CP ngay 04/9/2018 cua
Chinh phii quy dinh xir phat vi pham hanh chinh vé an toan thwc pham va Nghi dinh
s6 117/2020/NP-CP ngay 28/9/2020 ciia Chinh phii vé xir phat vi pham hanh chinh
trong linh viec y té;

Can cir Cong van sé6 205/QLD-CL ngay 25/02/2025, Céng vin sé 228/QLD-
CL ngay 03/3/2025 cua Cuc Quan ly Duoc,

Can cw Bién ban vi pham hanh chinh lgp ngay 14/3/2025 tai phong hop Thanh
tra BY Y té, dia chi s6 138B Gidng V5, Ba Pinh, Ha Noi;

Can cir Quyét dinh s6 02/0P-TTrB ngay 02/01/2025 ciia Chdnh Thanh tra
B§ Y té vé viéc giao quyén xir phat vi pham hanh chinh;

QUYET PINH:

Diéu 1.

1. Xt phat vi pham hanh chinh d6i véi t6 chirc c6 tén sau day:

Tén cong ty: Cong ty TNHH MTV 120 Armephaco

Dia chi tru s& chinh: 118 Vii Xuén Thiéu, phuong Phuc Loi, quan Long Bién,
thanh ph Ha Noi.

Mi s6 doanh nghiép: 0106358934.

Sb Giay chimg nhan ding ky doanh nghiép cong ty trach nhiém hiru han mot
thanh vién, mi s6 doanh nghiép: 0106358934 do S& Ké hoach va dau tu thanh ph
Ha Noi cép, dang ky 1an dau ngay 08/11/2013, dang ky thay doi lan thi 03 ngay
10/11/2023.

Nguoi dai dién theo phap luat: ba Nguyén Thi Huong. Gidi tinh: Nit.

Chtrc danh: Giam dbc.



2. ba thyc hién hanh vi vi pham hanh chinh:

Hanh vi s6 01:

San xuat thudc vién nén bao phim Erythromycin 500mg, s6 GPKLH: VD-
31437-19, s6 16: 022024, NSX: 15/6/2024, HSD: 15/6/2028 vi pham chit luong
murc do 2 theo quy dinh cua phép luat

Hanh vi trén vi pham khoan 5 Diéu 4, diém b khoan 4 Diéu 57 tai Nghi dinh
s6 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 ctia Chinh phii quy dinh xtr phat vi pham hanh
chinh trong linh vuc y té.

Hanh vi s6 02:

Khong thuc hién thi tuc dang ky thay doi, bd sung gidy dang ky luu hanh véi
co quan nhd nudc co thdm quyén va duoc phé duyét trude khi luu hanh thudc,
nguyén liéu 1am thudc ddi véi cac thay doi 16n, thay d6i nho can phé duyét trudce
khi thyc hién doi v6i 05 thude: Vién nén Metronidazol, s6 GDKLH: VD-26591-17;
Vién nén Enalapril, s6 GDKLH: VD-28725-18; Vién nén Cotrimoxazol, sb
GDKLH VD-29516-18; Vién nén Rotundin, s6 GPKLH VD-30855-18; Vién nang
ctmg Cloramphenicol, s6 GDKLH VD-32424-19.

Hanh vi trén vi pham khoan 5 Diéu 4, diém ¢ khoan 3 Piéu 56 tai Nghi dinh
s6 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 ctia Chinh phii quy dinh xtr phat vi pham hanh
chinh trong linh vuc y té dugc sira d6i tai diém b khoan 13 Diéu 2 tai Nghi dinh s6
124/2021/ND-CP ngay 30/12/2021 va vi pham quy dinh tai diém c khoan 13 Diéu 2
ctia Nghi dinh s6 124/2021/ND-CP ngay 30/12/2021 cta Chinh phu ciia Chinh phu
stra d6i, b sung mot sé diéu ciia Nghi dinh s6 115/2018/ND-CP ngay 04/9/2018
cua Chinh phu quy dinh xtr phat vi pham hanh chinh vé an toan thuc phém va Nghi
dinh s6 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 cua chinh phii quy dinh xtr phat vi pham
hanh chinh trong linh vuc y té .

Hanh vi s6 03:

Khéng cdp nhat tiéu chuan chat luong thude, nguyén lidu 1am thudc theo quy
dinh cta phép luat dbi voi 03 thude: Vién nén Cotrimoxazol, s6 GPKLH VD-
29516-18; Metronidazol, s6 GPKLH: VD-26591-17; Vién nén Rotundin, s
GbKLH VD-30855-18.

Hanh vi trén vi pham khoan 5 Piéu 4, diém ¢ khoan 2 Diéu 56 tai Nghi dinh
sO 117/2020/MB-CP ngay 28/9/2020 ctia Chinh phil quy dinh xir phat vi pham hanh
chinh trong linh vuc y té va vi pham quy dinh tai diém ¢ khoan 13 Diéu 2 cta Nghi
dinh s6 124/2021/ND-CP ngay 30/12/2021 ctia Chinh phii ctia Chinh phu stra doi,
b6 sung mot sd diéu cua Nghi dinh s6 115/2018/ND-CP ngay 04/9/2018 ciia Chinh
phu quy dinh xir phat vi pham hanh chinh vé an toan thyc pham va Nghi dinh s6
117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 cta chinh pht quy dinh xtt phat vi pham hanh
chinh trong linh vuc y té.



3. Cac tinh tiét ting ning:

Hanh vi s6 02 ¢6 01 tinh tiét ting nang: 05 thubc gom Vvién nén Metronidazol,
s0 GDKLH: VD-26591-17; Vién nén Enalapril, s6 GPKLH: VD-28725-18; Vién
nén Cotrimoxazol, s6 GDKLH VD-29516-18; Vién nén Rotundin, s6 GPKLH VD-
30855-18; Vién nang cimg Cloramphenicol, s6 GPKLH VD-32424-19 thudc cing
mot hanh vi vi pham tai khoan 3 Diéu 56 tai Nghi dinh s 117/2020/ND-CP va
dugc phat hién trong mot 1an kiém tra.

Hanh vi s6 03 ¢6 01 tinh tiét ting niang: 03 thudc gém Vvién nén Cotrimoxazol,
s GPKLH VD-29516-18; Metronidazol, s6 GPKLH: VD-26591-17; Vién nén
Rotundin, s6 GPKLH VD-30855-18 thudc cing mot hanh vi vi pham tai khoan 2
Diéu 56 tai Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP va dugc phat hién trong mot 1an kiém tra.

4. Céc tinh tiét giam nhe: Khong.

5. Bi 4p dung hinh thirc xir phat, bién phap khic phuc hau qua nhu sau:

a) Hinh thirc xir phat chinh: Phat tién.

Cu thé tong sb: 215.000.000 dong (Viét bang chir: Hai trim mudi ldm triéu
ddng chin./.)

Hanh vi s6 01: 70.000.000 dong (Viét bang chit: Bay muoi triéu dong chin./.)

Hanh vi s6 02: 90.000.000 dong (Viét bang chir: Chin muoi triéu dong chin./.)

Hanh vi s6 03: 55.000.000 dong (Viét bang chir: Nam muoi ldm triéu dong chin./.)

b) Hinh thirc xtr phat bd sung: Khong.

¢) Bién phap khac phuc hau qua: Budc tiéu hiy toan bo sé thude vién nén bao
phim Erythromycin 500mg, s6 GPKLH: VD-31437-19, s 16: 022024, NSX:
15/6/2024, HSD: 15/6/2028 d6i v6i hanh vi vi pham quy dinh tai diém b khoan 4
Diéu 57 ctia Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP néu trén.

Piéu 2: Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay .17.... thang 03. nam 2025,

Piéu 3: Quyét dinh nay duoc:

1. Giao cho ba Nguyén Thi Huong 1a nguoi dai dién theo phép luat cua Cong ty
TNHH MTV 120 Armephaco dé chap hanh Quyét dinh xtr phat.

cong ty TNHH MTV 120 Armephaco c6 tén tai Diéu 1 phai nghiém chinh
chap hanh quyét dinh xtr phat ndy. Néu qua thoi han ma Cong ty TNHH MTV 120
Armephaco khong ty nguyén chap hanh thi sé bi cudng ché thi hanh theo quy dinh
cua phap luat.

a) Cong ty TNHH MTV 120 Armephaco bi xtr phat 6 tén tai Diéu 1 phai nop
tién xur phat tai Kho bac Nha nudc hodc nop tién vao tai khoan thu ngan sach cua
Kho bac nha nuwéc Ha Ni tai cac Ngan hang Thuong mai ¢d phan nhu sau: S6 Tai
khoan 7111 - Thu NSNN, ma chuong: 023 — B Y té, co quan quan 1y thu: 1057477 -
BO Y té, tiéu muc: 4299 — Phat vi pham khac, Kho bac Nha nudc hach toan khoan
thu: Kho bac Nha nudc Ha No1, Ngan hang Kho bac Nha nuéc Ha Noi iy nhiém thu:
Ngan hang Vietinbank Chi nhanh Pong Pa va S& Giao dich Vietcombank trong thoi
han 10 ngay ké tir ngdy nhan duoc Quyét dinh nay.



b) Céng ty TNHH MTV 120 Armephaco c6 quyén khiéu nai, khoi kién hanh
chinh ddi voi Quyét dinh nay theo quy dinh ctia phap luat.

2. Guri cho Kho bac Nha nudc hodc Ngan hang dé thu tién phat;

3. Giri Cuc Quén Iy Duogc dé phdi hop;

4. Giao Phong Thanh tra Duoc, My pham, TTBYT dé t6 chirc thuc hién
quyét dinh nay.

Noi nhgn : KT. CHANH THANH TRA BQ
- Nhu diéu 3; q PRGCHANY THANH TRA BO
- D/c Chanh Thanh tra Bo (d€ b/c) ; WA

- Cong thong tin dién tir (dé dang tai);
- Lvu: TTrB, P3.
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