BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic
S6: 432/QD-XPHC Ha Noi, ngay2/fthdngAlnam 2015
QUYET PINH

Xir phat vi pham hanh chinh vé thudc

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

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

Céan cu Bién ban vi pham hanh chinh trong linh vuc dugc sb 190/QLD-
BBVPHC lap ngay 19/11/2015 tai Phong hop s6 2, Cuc Quan 1y Duoc, s6 138A
Giang Vo, Ba Dinh, Ha N01 va tai lidu, hd so c6 lién quan;

Thuc hién uy quyen cua Cuyc trudng Cuc Quan ly Dugc tai thong béo giao
quyén s634% /QLD-GQ ngay24 théang 11 nim 2015 ctia Cuc Quan Iy Dugc.

T6i: Nguyén Viét Hung

Chirc vu: Phé Cuc truéng

Pon vi cong tac: Cuc Quén Iy Dwge— Bo Y té

QUYET PINH:

Piéu 1. X1t phat vi pham hanh chinh déi véi:

Cong ty Flamingo Pharmaceuticals Limited, India —Nha cung c{ip
(La dai dién cho nha san xudt Céng ty M/s. Minimed Laboratories Pvt.Ltd India)
- Dai dién: Ong Nguyén Anh Diing, CMND sb 012931694 do Cong An Ha Nbi
cap ngay 02/02/2007 (C6 Gidy uy quyén sb 06-15 ngay 12/11/2015 ciia Cong ty
Flamingo Pharmaceuticals Limited).
- bia chi: R-662, TTC Industrial Area, Rabale, Navi Mumbai 400, 701 India.
- S6 Gidy phép hoat dong ciia Cong ty: 01/GP-2012/G2 do Bd Y té clp ngay
09/3/2012 *
- Linh vuc hoat dong: Cung cép thanh phdm tin duogc, nguyén liéu lam thude,
thudc c6 ngudn gde tir dugc lidu.
Pa thyce hién hanh vi vi pham hanh chinh nhw sau:

San xuit, cung cdp thubc Doxycycline capsules BP 100mg SPK VN-
10457-10, 16 C334, NSX: 24/5/2014, HD: 23/5/2017 khéng dat yéu cau chét
lugng murc d9 2 theo quy dinh cua phap luét.

Hanh vi trén da vi pham quy dinh tai:

Piém ¢, Khoan 3 DPiéu 39 cua Nghi dinh 176/2013/ND-CP ngay
14/11/2013 cta Chinh pht quy dinh xir phat vi pham hanh chinh trong linh vuc
v 1.



- Tinh tiét lién quan: Céng ty M/s. Minimed Laboratories Pvt.Ltd India
c6 01 16 thube vi pham chét lugng mtc d6 3 va 01 16 thudc vi pham chét luong
muc do 2 trong vong 12 thang.

Bi 4p dung hinh thirc xi phat, bién phap khic phuc hiu qua nhw sau:
- Hinh thirc x1t phat chinh:

+ Phat tién véi mirc phat 1a: 70.000.000 dong

(Viét bang chir: By muoi triéu déng chén).

- Bién phép khéc phuc héu qua: Cong ty Flamingo Pharmaceuticals Limited,
India phéi hop véi cac don vi c6 lién quan thyc hién thu hdi va huy toan bo 16
thuéc Doxycycline capsules BP 100mg SPK VN-10457-10, 16 C334, NSX:
24/5/2014, HD: 23/5/2017 khéng dat yéu cau chit luong mic d 2 theo ding
quy dinh tai thong tu 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cia B Y té. Béo céo
Cuc Quén ly Dugc két qué cham nhét sau 10 ngay thuc hién.
Piéu 2. Quyét dinh ndy c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.
Piéu 3. Quyét dinh nay dugc:

1. Cong ty Flamingo Pharmaceuticals Limited, India dé chép hanh Quyét dinh

XU phat.
- Cong ty Flamingo Pharmaceuticals Limited, India phai nghiém chinh chép
hanh Quyét dinh xir phat nay. Néu khéng chép hanh s& bi cudng ché thi hanh.
- Cong ty Flamingo Pharmaceuticals Limited, India phai ndp tién vao ngén sach
nha nudc, tai khoan ndp phat: 7111 tai Kho bac Nha nudc thanh phé Ha Né61, ma
chuwong: 023, ma NDKT: 4262, co quan quan ly thu: S& Tai chinh thanh phd Ha
Noi (ma 1058986) trong vong 10 ngay, ké tir ngay nhan Quyét dinh xtr phat.
- Cong ty Flamingo Pharmaceuticals Limited, India ¢6 quyén khiéu nai va khoi
kién dbi v6i Quyét dmh XU phat vi pham hanh chinh nay theo quy dinh cia phép
luat.

2. Gtri cho Kho bac Nha nudc Ha N6i dé thu tién phat;

3. Giao cho Phong Thanh tra dugc, m¥ pham thudéc Cuc Quan ly Dugc dé to
chire thue hién Quyét dinh nay.

Noi nhin:

- Nhu diéu 3;

- P/c Cuc trudng (dé ble);
- Website Cuc QLD;
-Luu: VT, TTra.

Nguyén ¥iét Hing
Ph6 Cuc truéng



