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TOA AN NHAN DAN CAP CAO CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
TAI THANH PHO HO CHI MINH Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

Ban an s6: 693/2019/HC-PT
Ngay: 27 - 9 - 2019
V/v khiéu kién: Quyét dinh Xir
phat vi pham hanh chinh trong
linh vuc y té.

, _ NHAN DANH )
NUOC CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

TOA AN NHAN DAN CAP CAO TAI THANH PHO HO CHi MINH

- Thanh phéin Hpi dong xét xir phiic thdm gém c6 :

Tham phdn - Chii toa phién toa: Ba Pinh Ngoc Thu Huong.

Cdc Tham phdn: Ong Ping Van Y

Ong Db binh Thanh

- Thw ky phién toa: Ba Nguyén Thi Thay - Thu ky Toa an nhan dan cap
cao tai Thanh phé H6 Chi Minh.

- Dai dién Vién kiém sdt nhin dén cép cao tai Thanh phé Ho6 Chi Minh
tham gia phién tda: Ba Pham Thi Thanh Tuyét - Kiém sat vién.

Ngay 27 thang 9 nam 2019 tai tru s& Toa an nhan dan cip cao tai Thanh
phé HO Chi Minh xét xir phiic tham cong khai vu an hanh chinh thy 1y sb:
394/2019/TLPT-HC ngay 19 thang 6 nim 2019 vé “ Khiéu kién quyét dinh xur
phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té”.

Do Ban an hanh chinh so thim s 1777/2018/HC- ST ngay 29 thang 11
nam 2018 ctia Toa an nhan dan Thanh phdé HO Chi Minh bi khang céo.

Theo Quyét dinh dwa vu an ra xét xir phuc tham sé: 1934/2019/QD- PT
ngay 21 thang 8 nam 2019 giira cac duong su:

- Ngueoi khéi kién: Cong ty C6 phan quéc té b
Pia chi: S6 16 T6 18, phuong N, quan C, Thanh phd Ha Noi.

Nguoi dai dién theo phap luat: Ong Ngd Duy K, sinh nam 1972, chac vu:
Tong giam dbc
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Pia chi: P2506-B2 Toa nha 27A3, chung cu G, khu do thi thanh phd giao
Iy, s6 234 duong P, phuong C1, quan B, Thanh phd Ha Noi.

Nguoi dai dién theo uy quyén ciia nguoi khai kién:
1. Ba Ngb Thi Nhu H, sinh nam 1995 (c6 mat).
Dia chi: 172 duong T, phuong B1, quan B2, Thanh phé H6 Chi Minh

(Theo Gidy uy quyén sé 23/UQ-2018 ngay 02/3/2018 cua Tong giam dbc
Cong ty Co phan quéc té b).

2. Ong Truong Qudc Q- sinh nam 1984 (c6 mat).
Pia chi: 172 duong T, phuong B1, quan B2, Thanh phé H6 Chi Minh

(Theo Giay ay quyén sé 07/UQ-2019 ngay 24/9/2019 cua Tong giam dbc
Cong ty C6 phan quéc té D).

Nguoi bao vé quyén va loi ich hop phap cia nguwoi khéi kién: Ong
Nguyén D, luat su thudc Poan luat su Thanh phdé H6 Chi Minh.

- Ngueoi bi kién: Chu tich Uy ban nhan dan Thanh phé H1.

Pia chi: S6 86 duong L, phuong B3, Quan 1, Thanh phé H6 Chi Minh
(C6 van ban yéu cau Toa an xét xir vang mit).

Nguoi bao vé quyén loi va loi ich hop phap cia nguwoi bi kién: Ong D
Vin DI, sinh nam: 1962, chtc vyu: Truéng Phong Nghiép vu Duoc, So Y té
Thanh phé H1 (c6 mat).

(Theo Vian ban sé 4400/UBND-NCPC ngay 28/9/2018 cua Chu tich Uy
ban nhan dan Thanh phé H1).

- Ngueoi khdng cdo' Cong ty C6 phan quéc té b 1a ngudi khoi kién.
NOI DUNG VU AN:

Theo don khéi kién cua Cong ty Cé phan quéc té P (sau day goi tat la:
Cong ty D) duwoc Toa an nhdn ngay 14/3/2018, trinh bay cua cdc bén dwong su
tai phién toa, ngi dung vu dn nhur sau:

Thue hién Quyét dinh sé 165/QD-Ttra ngay 25/4/2017 cua Chanh Thanh
tra SO y té Thanh phé H1, vé viéc kiém tra hoat dong chuyén mén vé duoc, my
pham, trang thiét bi y té ddi v6i 09 doanh nghiép trén dja ban Thanh phé Ho Chi
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Minh; ngay 26/4/2017 Thanh tra S¢ Y té tién hanh kiém tra viéc san xuat, kinh
doanh dung dich nugc mudi sinh Iy Dai Loi Plus Natri Cloride 0,9% tai Chi
nhanh Cong ty C6 phan quéc té B, dia chi: 17/22 duong P110B, Khu phé 5,
phuong D1, Quan 12, Thanh phé H6 Chi Minh.

Nhan hang hoa trén san pham Dai Loi Plus dung dich Natri Clorid 0,9%
do Chi nhanh Cong ty C6 phan qudc té B san xuét, ghi cong dung nhu sau:

“Nudc mudi sinh 1y Natri Cloride 0,9% c6 tac dung sat khuan va an toan
cho moi la tudi.

. Stic khtr mui cho khoang miéng, loai bo cac tac nhan gay bénh vé ring
miéng, viém chan rang, viém lgi, viém hong, viém amidan,...

. Rira vét thuong, vét loét & miéng, hong va ngoai da.
. Rtra mat, mii, tai, cac vét man nga di ang.
. Rura loai bo cac tac nhén gay bénh viém mii, viém xoang.

. Lam nudc danh rang, c6 nong d6 mudi phi hop va an toan nhat hién nay
cho tré em.

. Rura, massage mat, loai bo trang ca sau khi tham gia giao thong va lam
viéc & méi truong khoi bui, hda chat.

. Lau nguoi khi co thé mét moi.

. Ngam rira rau cu séng, hoa qua tuoi.

. Udng khi co thé mat nudc, ra mo hoi nhiéu.

. KHONG PUQC TIEM.”.

Pai dién Chi nhanh Cong ty Co phan qubc té B chi xuat trinh duoc cho
Thanh tra S y t& Ban tiép nhan cong bd tiéu chuan sé6 HN-0239/2007/CBTC
ngay 02/4/2007 cta Chi cuc Tiéu chuan Po luong Chat lwong Ha Noi tiép nhan
ban céng bd tiéu chuan cia Cong ty B ¢6 dia chi tai s6 1, To 18, phuong N, quan
C, Thanh phé Ha Noi cho dung dich Natri Cloride 0.9% sé hiéu tiéu chuan
TCCS 02:2007/CTBL.

Cung ngay, Thanh tra S¢ y té da 1ap bién ban kiém tra va da 07 1an moi
6ng Ngb Duy K — Giam dc Cong ty Co phan qudc té D, kiém nguoi ding dau
Chi nhanh Coéng ty C6 phan quéc té B, dé 1am rd bién ban kiém tra, ciing nhu
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phd bién cac van ban phap luat lién quan dén viéc san xuat, kinh doanh dung
dich Natri Cloride 0.9%, nhung ca 07 lan 6ng K déu vang mat khong Iy do va
cling khong thuc hién viéc uy quyén cho ngudi khac dén 1am viéc véi Thanh tra
Soy té.

Do 6ng Ngé Duy K nhiéu lan vang mat khong ly do, Thanh tra S¢ 'y té 1ap
Bién ban vi pham hanh chinh sé 410/BB-VPHC ngay 03/8/2017.

Dé ¢ can cir giai quyét vu viéc, Thanh tra So y té dd xac minh va duogc
Chi cuc Tiéu chuan Po ludong Chat luong - Sé Khoa hoc va Cong nghé Thanh
phd H2 c¢6 Cong vin sé 137/TPC-QL ngay 19 thang 05 nam 2017 tra loi xéac
minh, nhu sau: Thu tuc tiép nhan ban cdng bé tiéu chuan chét luong san pham,
hang hoa cua doanh nghiép trude day tai cac Chi cuc Tiéu chuan Po luong Chat
luong duoc thuc hién theo Quyét dinh sé 03/2006/QD-BKHCN ngay 10/01/2006
cua Bo truang Bo Khoa hoc va Cong nghé, vé viéc ban hanh “Quy dinh vé cong
bd tiéu chuan chat luong san pham, hang hoa”. Quy dinh nay da khong con phu
hop voi cac quy dinh hién hanh va ngay 28/12/2017, B trudéng Bo Khoa hoc va
Cong nghé da ky Quyét dinh sé 3189/QD-BKHCN vé viéc bai bo van ban quy
pham phép luat, trong d6 c6 Quyét dinh s 03/2006/QD-BKHCN ngay
10/01/2006. Ban tiép nhan cong bd tiéu chuan s HN-0239/2007/CBTC ngay
02/4/2007 cua Chi cuc Tiéu chuan Po ludng Chat lugng H2 tiép nhan ban cong
bé tiéu chuan cua Cong ty B c6 dia chi tai S6 1, T6 18, phuong N, quan C,
Thanh phé Ha Noi cho dung dich Natri Cloride 0.9% sé hiéu tiéu chuan TCCS
02:2007/CTPL da khong con hiéu luc do Cong ty B da thuc hién soat xét va ban
hanh 1an 2 tiéu chuan nay nim 2009, mat khac ban tiép nhan nay khdng con phu
hop véi cac quy dinh hién hanh.

Dbi chiéu cac van ban quy pham phap luat chuyén nganh, két qua xac
minh va cong dung thé hién trén nhan hiéu hang hoa nudc mudi sinh ly Dai Loi
Plus Natri Cloride 0,9% cua Chi nhanh Cong ty C6 phan quéc té b, Thanh tra S¢
y té xac dinh Chi nhanh Coéng ty C6 phan qudc té B da co6 02 vi pham vé quy
dinh san xuat thudc (thuéc dung ngoai), nhu sau: san xuat thudc tai co s¢ chua
dugc cap giay chung nhan da diéu kién kinh doanh thudc; va san xuat thudc
khong c6 s6 dang ky dé dua ra luu hanh.

Do vay, S¢ Y té da c¢6 To trinh s6 7136/TTr-SYT ngay 10/8/2017 vé viéc
xt phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té déi véi Cong ty C6 phan quéc té
P. Ngay 24/8/2017, Chu tich Uy ban nhan dan Thanh phd H1 ra Quyét dinh sb
4561/2017/QD-XPVPHC xir phat vi pham hanh chinh d6i véi Cong ty C6 phan
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qudc té b vé c4c hanh vi sau: San xuit thudc tai co sé chua dugc cap gidy chang
nhan du diéu kién kinh doanh thudc; San xuét thudc khong co sé dang ky dé dua
ra luu hanh, trir thudc thang, thude can theo don cuia co s& kham bénh, chita bénh
y hoc ¢6 truyén, dugc liéu thd va thudc phién dugce quy dinh tai Biém b Khoan 4
va biém a Khoan 5 Piéu 39 Nghi dinh 176/2013/ND-CP ngay 14/11/2013 cua
Chinh phi quy dinh xir phat vi pham hanh chinh trong linh vyc y té: hinh phat
chinh: 180.000.000 dong; hinh phat bé sung: Budc tiéu hiay thudc hozc san pham
khong phai la thudc khong dam bao chit luong.

Ngay 28/9/2017, Cong ty C6 phan qudc té B ¢6 guri Pon khiéu nai dén Cha
tich Uy ban nhan dan Thanh phd H1 vé Quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh s6
4561/QD-XPVPHC ngay 24/8/2017. Cong ty B cho rang Nuéc mudi sinh Iy ma
don vi san xuat khdng phai la thudc va yéu cau Co quan c6 tham quyen giai quyét
khiéu nai cung cdp can ctr phap 1y quy dinh Nudc mudi sinh 1y 1a thudc ding
ngoai, nhung Cong ty B khdng nhan dugc tra 1oi.

Ngay 13/10/2017, Cong ty D tiép tuc gai Pon kién nghi ¢én Uy ban nhan
dan Thanh phd H1 dé& nghi xem xét, giai quyét Pon khiéu nai ngay 28/9/2017;
déng thoi giri Pon kién nghi dén S Y té Thanh phd H1 dé nghi S¢ Y té tham
muu trong viéc giai quyét khiéu nai.

Ngay 19/10/2017, Uy ban nhan dan Thanh phé H1 ban hanh Phiéu chuyén
don s6 1462/PC-VP, chuyén don kién nghi dén S¢' Y té Thanh phé H1.

Ngay 06/11/2017, S¢ Y té Thanh phé H1 ban hanh Céng vin sb
9270/SYT-Ttra vé viéc tra 16i don. Khong dong y véi két qua tra 1oi don, Cong
ty D tiép tuc nop don kién nghi vao ngay 29/12/2017, So Y té thanh phd H1 ban
hanh Cong van s6 10492/SYT-Ttra vé viéc tra loi don.

Pén ngay 14/3/2018, Toa an nhan dugce don khoi kién cua Cong ty B, voi
nhitng can cu nhu sau:

+ Can ctr phép Iy cho viéc xu phat khdng hop Iy, S6'Y té cung cap can cir
phap ly tra 1oi noi dung khiéu nai trén 1a cac quy dinh tai Khoan 1 va Khoan 2
Piéu 3 tai Nghi dinh 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 va Nghi dinh sb
43/2017/ND-CP thay thé Nghi dinh 89/2006/ND-CP véi noi dung nhan biét hang
héa duoc quy dinh giéng nhau 1a dya vao nhian hang hoa dé nhan biét san pham.

1.“ Nhan hang hoa” 1a ban viét, ban in, ban vé caa chit, hinh v&, hinh anh
dugc dan, in, dinh, dac, cham, khic truc tiép trén hang hoa, bao bi thuong pham
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ctia hang hoa hoac trén céc chat liéu khac duoc gan trén hang hoa, bao bi thuong
pham cua hang hoa.

2.“ Ghi nhan hang héa” 13 thé hién noi dung co ban, can thiét vé hang hoa
1én nhan hang héa dé ngudi tidu dung nhan biét, 1am cin cu lya chon, tiéu thu va
str dung; dé nha san xuat, kinh doanh quang ba cho hang hda cua minh va dé cac
co quan chire ning thyc hién viéc kiém tra, kiém soét.

Cong ty B cho rang muén xac dinh san pham thudc loai hang hoa gi phai
can ctr vao ban chat, thanh phan san pham. Néu S¢ Y té nhan dinh nuéc mudi
sinh ly la thuc ding ngoai thi phai can cir phap Iy chitng minh cac thanh phan
c6 trong san pham la thubc hoic co van ban cua Bo Y té quy dinh vé noi dung
trén. Viéc ap dung quy dinh vé nhin hang héa dé xir phat hanh vi san xuat thudc
la khdng hop ly va thuyét phuc.

+ SO Y té khdng cd tham quyén giai quyét khiéu nai. Cong van s
9270/SYT-Ttra va Cong van sb 10492/SYT-Ttra cua S¢ Y té chi mang tinh chat
tham muu chir khong dugc xem 1a Quyét dinh giai quyét khiéu nai. Theo Khoan
1 biéu 21 va Khoan 1 Piéu 31 Luat khiéu nai 2011, trong truong hop nay, nguoi
c6 tham quyen ra giai quyét khiéu nai 1a Chu tich Uy ban nhan dan Thanh phé
H1.

Cong ty D yéu cau hay Quyét dinh hanh chinh bi khai kién sb:
4561/2017/QD-XPVPHC ngay 24 thang 8 nim 2017 cua Chu tich Uy ban nhan
dan Thanh phé H1.

Tai Ban an hanh chinh so thdm sé 1777/2018/HC-ST ngay 29 thang
11 ndam 2018, Toa &n nhan dan Thanh phé Hé Chi Minh da quyét dinh:

Béc toan bo yéu cau khai kién cua nguoi khoi kién Cong ty Co phan quéc
té D vé viéc yéu cau hay Quyét dinh hanh chinh xir phat vi pham hanh chinh
trong linh vuc y té s: 4561/2017/QD-XPVPHC ngay 24 thang 8 nim 2017 cua
Chu tich Uy ban nhan dan Thanh phé H1.

Ngoai ra, ban an so thim con tuyén vé 4n phi hanh chinh so tham va
quyén khang céo theo luat dinh.

Ngay 07/12/2018, Cong ty Co phan qudc té B khang cdo toan bd ban an
hanh chinh so tham, vé&i 1y do: Khong dong ¥ véi ndi dung ciia ban &n hanh
chinh so thdm, d& nghi stra &n theo hudng chap nhan yéu cau cia Cong ty Co
phan quéc té b.
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Tai phién toa phic tham, dai dién theo Gy quyén cua Cong ty C6 phan
quéc té B van giir nguyén khang co toan bo ban an so tham véi ndi dung néu
trén.

Ba Ngb Thi Nhuw H va 6ng Truong Quéc Q thang nhdt ¥ kién trinh bay:

V& t6 tung: Bién ban kiém tra ngay 26/4/2017 thanh phan Poan kiém tra
khong co6 ba L1, khéng phan anh dang ndi dung, su that caa viéc 1ap bién ban.
Ngay 03/8/2017 Thanh tra méi ra bién ban xir phat vi pham hanh chinh la khéng
kip thoi. Bién ban xt phat vi pham hanh chinh khéng c6 chit ky caa chinh quyén
dia phuong, khong c6 chiing kién caa dng Vi Quéc T1.

Vé noi dung: Quyét dinh xt phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té
s6: 4561/2017/QD-XPVPHC ngay 24 thang 8 nam 2017 cua Cha tich Uy ban
nhan dan Thanh phd H1 14 sai vi san pham nudc mudi sinh Iy khdng phai 1a
thudc. San pham thudc sy quan Iy cua Bo y té thi Bo y té phai c6 Vin ban qui
dinh. P& nghi hity Quyét dinh xa phat vi pham hanh chinh trong linh vyc y té
s6: 4561/2017/QD-XPVPHC ngay 24 thang 8 nam 2017 caa Chu tich Uy ban
nhan dan Thanh phé H1.

Nguroi bao vé quyén va loi ich hop phap ciia nguroi khdi kién trinh bay:

Pong tinh vé t6 tung trong vu an nay, qua trinh xir phat vi pham hanh
chinh ¢ noi dung chua phu hop. Can ctr bién ban kiém tra, khong co truong
doan ma lai ghi trudong doan pho bién noi dung. Theo y kién caa ba H trinh bay
thi Luat xt phat vi pham hanh chinh da quy dinh kip thoi lap bién ban xu ly
ngay, tr lc 1ap bién ban dén khi ra quyét dinh 1a 03 thang, khdng mang tinh
chat kip thoi, khéng c6 mit nguoi vi pham, khong c6 ngudi dai dién chinh
quyén dija phuong chting kién c6 hanh vi vi pham xay ra, nguoi dai dién ky
chung kién viéc gi. Sau khi Chu tich Uy ban nhan dan Thanh phé H1 ban hanh
quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh khéng gui quyét dinh cho cong ty, gui
khong c6 ngudi nhan thi phai niém yét quyét dinh.

Vé noi dung: Doanh nghiép khoi kién vu an nay vi can cir xac dinh nudc
mudi sinh 1y 1a thudc thi phai c6 vin ban ciia Nha nudc xac dinh rd nudc mudi
sinh 1y 1a thudc. Cong ty xac dinh c6 vi pham 1a san xuat nuéc mudi tai co so
chua dugc cap gidy ching nhan, khong cé sé diang ky dé dua ra luu hanh nhung
cong ty khong dong y vé thanh phan san pham 1a thudc. Can cir vao nhan hang
hoa ghi khong dugc tiém, co nghia 1a thubc, cong ty ghi dé nguoi tieu ding
khong nham Ian nén suy luan khong duoc tiém la thudc. Suy luan nay khéng
dung, khong hop 1y. Theo Thong tu 44 (muyc 3) ¢6 quy dinh thudc vé sinh ngoai
da, vé sinh ring miéng .... khdng néi thanh phan Natri Clorid. Viéc cho rang
nhan hang hoa c¢6 ghi nudc stic miéng nén 1a thude, suy luan nay khong dung.
Néu xir Iy céng ty vi pham vé quang cdo thi cong ty dong y. Thuc té, cac So' Y
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Té & cac dia phuong c6 cach hiéu khac nhau va xir Iy khac nhau. G Ha Noi, xur
phat vé vi pham quang cdo, & Thanh phd H6 Chi Minh xtr phat vé& san xuat
thudc. Cong ty co dang ky bd sung, phiéu cong bé my pham c6 sé phiéu tiép
nhan sau khi bi phat, néu 1a thuc thi tai sao dugc ding ky 1a my pham. Viéc
khang dinh Natri Clorid 1a thudc 13 khong dung vi khong c6 bao cao noi thdng
ké bao nhiéu ngudi st dung bi anh huong dén suc khoe. B nghi Hoi ddng xét
xt hity an so tham vi ¢6 vi pham thu tuc t6 tung ma vi pham nay nghiém trong,
giao ho so dé xét xu lai; hodc Hoi ddng xét xar chap nhan yéu cau cua nguoi
khoi kién, stra 4n so tham.

Ba Ngd Thi Nhw H va 6ng Triwong Quéc Q théng nhat y kién trinh bay:
Pong y véi y kién cia nguoi bao vé quyén va lgi ich hop phap cua ngudi khoi
Kién trinh bay.

Nguoi bao vé quyen va loi ich hop phap cia nguwroi bi kién trinh bay:

Vé viéc 1ap bién ban vi pham: Co quan truyén thong da c6 dang rat nhiéu
thong tin vé viéc nhiéu co s& san xuat sai pham trong d6 co viéc san xuat Natri
Clorid. Uy ban nhan dan Thanh phé H1 di chi d¢ao S¢ Y Té vao cudc dé thanh
tra. Poan kiém tra da tién hanh thanh tra 07 don vi, co trudng doan, pho doan
kiém tra. Thoi diém két thdc bién ban, trudng doan qua kiém tra don vi khéc.
Poan kiém tra khi tién hanh c¢6 Poan Y Té dia phuong, Poan nghiép vu dugc
cung kiém tra. Tha tuc hanh chinh khong sai, duong su vi pham c6 ky bién ban,
khong c6 y kién bao luu thiac mac gi vé thanh phan Poan kiém tra. Can ctr dé
xac dinh san pham 1a thudc khong chi cin ctr Thong tu 44, chi dinh cua san
pham trén nhan. Bo Y Té c6 ban hanh danh muc thuéc thiét yéu. Natri Clorid
xuat hién trong san pham thubc. Cong tac quan ly cua Nha nudc ¢ san pham
Xuat hién trén thi truong, c6 céng dung, phan phdi trén thi truong, khdng phai c6
théng ké bao nhiéu nguoi chét, bao nhiéu ngudi bi anh huéng mai tién hanh
kiém tra ma trach nhiém cta So' Y Té phai xir Iy vi pham dé ngan ngtra thiét hai
c6 thé xay ra. Sau khi bi xtr phat, Cong ty nhanh chéng dang ky san pham la my
pham. Theo qui dinh tai Thong tu 06/2011, my pham khong dugc c6 cong dung
thudc. Bo Y Té ciing dd c6 van ban s6 1609 quy dinh “...San pham c6 duong
dung udng, tiém hoic tiép xdc vaéi nhitng phan khac caa co thé (Vi du: mang
nhay cua dudng miii, bd phan sinh duc trong, ...) thi khong duoc phan loai la
my pham". Nha may san xuat my pham phai dat tiéu chuan cua san xuat my
pham theo Nghi dinh 93/CP hoic theo tiéu chuan caa qudc té. Cong ty ding ky
san pham 1a my pham thi khéng cé cong dung caa thudc, loai bo bt cac chirc
ning cua thudc.

Kiém sat vién tham gia phién toa phlc tham phat biéu y kién quan diém

cua Vién kiém sat vé viéc tuan theo phap ludt trong qua trinh gidi quyét vu an:
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- Vé t6 tung: Viéc tuan theo phép luat trong qué trinh thu Iy, giai quyét vu
an cua tham phan va Hoi ddng xét xa phdc tham da thyc hién dang cac quy dinh
cua Luat té tung hanh chinh. Tai phién toa, Hoi ddng xét xir phdc tham tién hanh
Xét xtr cong khai, dung trinh ty tha tuc t6 tung, cac duwong sy chap hanh ding
quyén va nghia vu theo quy dinh cua Luat té tung hanh chinh.

- Vé khang céo cua Cong ty Co phan qudc té B: Sau khi trinh bay noi
dung vu an, danh gia cac ch}’xng cu, tai liéu co trong ho so vu an duoc tham tra,
tranh luan tai phién toa, Kiém sat vién tham gia phién toa phtc tham néu quan
diém:

Hinh thtc ctia Boan kiém tra mac du trong quyét dinh khéng c6 ba L1 1a
trudng doan, nhung c6 6ng Lé Anh T2, thanh tra vién, pho truéng doan cung voi
o6ng Phan Thanh D2, can bo dai dién Phong Y Te Quan 12, ¢6 chit ky cua nguoi
bi kiém tra la ba C2. Thanh phan, két luan kiém tra dung.

Noi dung: Nhan hang héa trén san pham Dai Loi Plus dung dich Natri
Clorid 0,9% do Chi nhanh Cong ty C6 phan qudc té B san xuat, ghi cong dung
nhu sau: “Nudc mudi sinh ly Natri Cloride 0,9% c6 tac dung sat khuan va an
toan cho moi la tudi, Stc khir mui cho khoang miéng, loai bo céc tac nhan gay
bénh vé rang miéng, viém chan ring, viém loi, viém hong, viém amidan,...Rua
vét thuong, vét loét & miéng, hong va ngoai da; Rira mat, miii, tai, cac vét man
ngtra di tng; Rira loai bo cac tac nhan gay bénh viém miii, viém xoang...." . Néu
loai bo tdc nhan gay bénh, duoc hiéu Ia thudc chira bénh. Cong ty cho rang
khong phai 1a thudc 1a khong c6 can ctr. Poi chiéu quy dinh phép luat vé y té va
Quyét dinh 462 cia Cuc quan 1y duoc ban hanh danh muc 31 thudc dung ngoai
san xuat tai Viét Nam thi san pham Natri Clorid 1a thuc. Nguoi khoi kién san
xuat thudc chua cé gidy chung nhan san xuat thudc, khong co6 sb diang ky thudc
dé dua ra luu hanh 13 sai. Quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh trong linh vuc
y té sd: 4561/2017/QD-XPVPHC ngay 24 thang 8 nam 2017 cua Chu tich Uy
ban nhan dan Thanh phé H1 1a dung qui dinh phap luat, ban hanh dang tham
quyén. Khang céo yéu cau hay Quyét dinh trén cia nguoi khai kién 1a khong cé
co s&. Dé nghi Hai dong xét xtr bac khang céo, gitr nguyén an so tham.

NHAN PINH CUA TOA AN:

Sau khi nghién cau cac tai lidu, chang ct ¢6 trong hd so vu an da duoc
Xem Xét tai phién toa; can ct vao két qua tranh luan tai phién toa, trén co s& xem
xét day di y kién cua cac bén duong sy va quan diém cua dai dién Vién kiém sét
nhan dan cip cao tai Thanh phd H6 Chi Minh, Hoi d6ng xét xtr nhan dinh nhu
Sau:

[1] Vé quan hé phdp ludt, thoi hiéu khoi kién:
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'Ngay 14/3/2018 Cong ty C6 phan quéc té P nop don yéu cau huy Quyét
dinh s6 4561/QD-XPVPHC ngay 24 thang 8 nim 2017 cua Chu tich Uy ban
nhén dén Thanh phé H1 XU phat vi pham hanh chinh trong linh vyc y té. Theo
quy dinh te,li~ biéu 116; biéu 30 va DBiéu 32 Luat :[6 tung hanh chinh, thoi hiéu
khoi kién van con va Toa 4n nhén dan Thanh pho H6 Chi Minh thu Iy va giai
quyét 1a ding tham quyén.

[2] Xét yéu cau khang céo cuia Cong ty C6 phan qubc té D:

[2.1] V& thoi hiéu, trinh tu, tha tuc, thAm quyén ban hanh Quyét dinh
hanh chinh xur phat vi pham hanh chinh:

Ngay 26/4/2017, Thanh tra S& y té tién hanh lap Bién ban kiém tra doi véi
Cong ty B. Sau nhiéu lan moi dai dién Cong ty B dén So y té l1am viéc, nhung
Cong ty B déu vang mat khong ly do.

Ngay 03/8/2017 Thanh tra So y té lap Bién ban vi pham hanh chinh s6
410/BB-VPHC.

Ngay 10/8/2017 Sé'y té lap To trinh s6 7136/TTr-SYT vé viéc xu phat vi
pham hanh chinh trong linh vuc y té doi véi Cong ty .

Ngay 24 thang 8 nam 2017 Chu tich Uy ban nhan dan Thanh phd H1 ra
Quyét dinh hanh chinh xtr phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té sé:
4561/2017/QD-XPVPHC la dang thoi hiéu xtr phat vi pham chinh, dung tham
quyén ban hanh theo quy dinh tai Piém a Khoan 1 Piéu 6, Biém b Khoan 3 Diéu
38, Diéu 28, Diéu 33, Diéu 54, Diéu 58, Diéu 66, Diéu 67, DBiéu 68 Luat X Iy vi
pham hanh chinh nim 2012; Diém b Khoan 4 Biéu 39 va Biém a Khoan 5 Diéu
39 Nghi dinh 176/2013/ND-CP ngay 14/11/2013 cta Chinh phu quy dinh xir
phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té.

[2.2] Vé ndi dung:

[2.2.1] Nude mudi sinh 1y Dai Loi Plus Natri Cloride 0,9% khong duoc
phan loai 1a m§ pham, theo cac quy dinh sau:

“...San pham c6 duong dung ubng, tiém hodc tiép xtGc véi nhitng phan
khac cua co thé (Vi du: mang nhay ctua duong miii, bd phan sinh duc trong, ...)
thi khong duoc phan loai 1a my pham. Mot s6 san pham khong duoc phan loai 1a
my pham: ...dung dich é xi gia, con sat triung 70°, con 90°, ... dung dich vé sinh
mdt/mii/tai ,...”, theo ndi dung Vin ban s6 1609/QLD-MP ngay 10/02/2012
huéng dan phan loai my pham, cong bd tinh ning my pham cia Cuc quan ly
duoc — BO Y té;

Va: “Sdan phdam my pham 1a mot chat hay ché pham duogc st dung dé tiép
xuc voi nhitng bd phan bén ngoai co thé con ngudi (da, hé thdng 16ng toc, mong
tay, mong chan, moi va co quan sinh duc ngoai) hodc rang va niém mac mi¢ng
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v6i muc dich chinh 13 dé 1am sach, 1am thom, thay doi dién mao, hinh thuc, diéu
chinh mui co thé, bao vé co thé hodc giit co thé trong diéu kién tét.”, theo quy
dinh tai Khoan 1 Piéu 2 Thong tu quy dinh vé quan Iy m§ pham s 06/2011/TT-
BYT ngay 25/01/2011 cia Bo Y té.

+ Nudc mudi sinh 1y Dai Loi Plus Natri Cloride 0,9% chua duoc co quan
quan ly nha nude co tham quyén cép s6 tiép nhan Phiéu cong bo san pham my
pham theo quy dinh tai Khoan 4 Piéu 2 Thong tu 'quy dinh v€ quan Iy my pham
s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 caa BO Y té.

+ Nu6c mubi sinh 1y Dai Loi Plus Natri Cloride 0,9% di dugc Cong ty P
dua san pham ra thi truong, nhung chua duoc co quan quan 1y nha nudc co tham
quyén cép so tiép nhan Phiéu cong bd san pham my phém theo quy dinh tai Diéu
23 Luat chat luong san pham, hang hoa; khoan 1 Piéu 3 Thong tu quy dinh vé
quan Iy my pham s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 ctia Bo Y té.

+ Nudc mubi sinh 1y Dai Loi Plus Natri Cloride 0,9% duoc xac dinh 1a
thudc dung ngoai can cir vao cong dung cua san pham duoc ghi trén nhan hang
hoa, can cr thuc té vé viéc phan phdi san pham nay trén thi trudng 1a cac trung
tam duoc pham, cac nha thudc tu nhan, cac co so kham chira bénh va theo quy
dinh tai Khoan 1, Khoan 2 Piéu 3 Nghi dinh vé nhén hang hoa s6 43/2017/ND-
CP ngay 14/4/2017 ctia Chinh phu thay thé Nghi dinh 89/2006/ND-CP; Piém a,
Piém b Piéu 10, Phy lyc V Thong tv quy dinh viéc ding ky thudc sb
44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cua B Y té; Danh muyc thuéc dung ngoai
theo Quyét dinh s0 606/2016/QD-QLD ngay 19/12/2016 cua Cuc quan 1y dugc
-BO Y té.

Nudc mudi sinh 1y Dai Loi Plus Natri Cloride 0,9% do Chi nhanh Cong ty
P san xuat, khong duoc phan loai 1a my pham, duoc xac dinh 1a thudc ding
ngoai, do vay, Co so san xuat thudc trong nudc phai co Glay ching nhén du
diéu kién kinh doanh thudc va Glay chiing nhan dat tiéu chuan “Thyc hanh tbt
san xudt thudc” (viét tat 1a GMP) theo 16 trinh 4p dung GMP ciia B6 Y té hoic
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thubc d6i véi truong hop co sé san
xudt phai tham dinh diéu kién san xuat khi cdp Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh thudc, cin cr theo ndi dung quy dinh tai Diém a Khoan 1 Diéu 4
Thong tu quy dinh viéc dang ky thudc s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014
ciia BO Y té.

Chu tich Uy ban nhan dan Thanh phé HI ra quyét dinh xir phat vi pham
hanh chinh trong linh vuc y té, d6i véi Cong ty B 1a do Chi nhanh Cong ty B d
c¢6 hanh vi “San xuat thudc tai co so chua dugc cap gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh thudc” 1a ding phap luat.

[2.2.2] Ban tiép nhan cdng bd tiéu chuan sé6 HN-0239/2007/CBTC ngay
2/04/2007 cua Chi cuc Tiéu chuan Po ludng Chat lugng H2 tiép nhan ban cong
bd tiéu chuan cua Cong ty D co dia chi tai s6 1, to 18, phuong N, quan C, Thanh
phdé Ha Noi cho dung dich Natri Cloride 0.9% sé hiéu tiéu chuan TCCS
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02:2007/CTPL da khong con hiéu lyc, nhung Chi nhanh Cong ty P van ghi s6
hiéu tiéu chuan TCCS 02:2007/CTPL trén dung dich Natri Cloride 0.9% san
Xuat tai Thanh phd H6 Chi Minh.

+ Viéc Chi nhanh Cong ty D san suit, kinh doanh dung dich Natri Cloride
0.9% tai dia chi: 17/22 duwong DP110B, Khu phé 5, phuong D1, Quan 12, Thanh
phé H6 Chi Minh, nhung khong c6 vin ban uy quyén cua Cong ty D, theo noi
dung gidy phép ding ky kinh doanh.

Chu tich Uy ban nhan dan Thanh phé H1 ra quyét dinh xt phat vi pham
hanh chinh trong linh vuc y té, ddi voi Cong ty B 1a do Chi nhanh Coéng ty B da
c¢6 hanh vi “San xuat thudc khong cé sb dang ky dé dua ra luu hanh, trir thudc
thang, thudc can theo don cua co s¢ kham bénh, chita bénh y hoc co truyeén,
duoc liéu thd va thude phién” 13 co cin ct.

[3] Ttr nhitng phén tich va nhan dinh néu trén, Toa an cap so thim da xét
xu la ¢6 can cu, ding quy dinh phap luat. Cong ty D khang cdo khong dua ra
tinh tiét mdi lam thay doi noi dung vu an. Do d6, Hoi dong xét xir khong Chap
nhén khang cao cua Cong ty D gilt nguyén an so tham nhu dai dién Vién kiém
sat nhan dan cap cao tai Thanh phd HO Chi Minh tham gia phién toa dé nghi.

Y kién cua ngudi bao vé quyén va loi ich hop phap cua nguoi khoi kign
khong phu hgp v6i nhén dinh cua Hoi dong xét xur nén khong dugc chap nhan.

Y kién cta ngudi bao vé quyén va loi ich hop phap cua nguoi bi kién
phu hop véi nhan dinh cua Hoi dong xét xr nén duogc chap nhan.

[4] Vé an phi hanh chinh phuc tham: Cong ty P phai chiu do yéu cau
khang cao khong dugc chap nhan.

Vi cac lé trén, )

QUYET DINH:

Cin clr cac DPiéu 30, 32, 116, Khoan 1 Diéu 241, Diéu 348 va Diéu 349
cua Luat td tung hanh chinh nam 2015;

Cian ctr Diém a khoan 1 Diéu 6, diém b khoan 3 Diéu 38, Diéu 28, biéu
33, Piéu 54, Diéu 58, Piéu 66, Piéu 67, Diéu 68 Luat xir Iy vi pham hanh chinh
nam 2012;

Can ctr Biéu 23 Luat chat lugng san pham, hang hoa;
Cian cu biéu 7 Luat khiéu nai nam 2011;

Can cu Piém b khoan 4 Piéu 39 va diém a khoan 5 Diéu 39 Nghi dinh
176/2013/ND-CP ngay 14/11/2013 cua Chinh phu quy dinh xt phat vi pham
hanh chinh trong linh vuc y té;
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Can ct Khoan 1, khoan 2 Piéu 3 Nghi dinh vé nhan hang héa sb
43/2017/NDb-CP ngay 14/4/2017 cua Chinh phu; khoan 1, khoan 4 va khoan 9
Piéu 2, Pidu 3 Thong tu quy dinh vé quan Iy my pham sé 06/2011/TT-BYT
ngay 25/01/2011 cua Bo y té; diém a, diém b Diéu 10 Théng tu quy dinh viéc
dang ky thudc s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cua Bo y té;

Cian ct Nghi quyét sb 326/2016/UBTVQH14 ngay 30/12/2016 cua Uy
ban Thuong vu Quéc hdi vé mie thu, midn, giam, thu, nop, quan 1y va st dung
an phi va Ié phi Toa an,

Bac khang céo cua Cong ty Cb6 phan qudc té . Giir nguyén Ban an hanh
chinh so thdm s6 1777/2018/HC-ST ngay 29 thang 11 ndam 2018 cua Toa 4n
nhan dan Thanh pho H6 Chi Minh.

1. Bac toan bo yéu cau khoi kién cia nguoi khai kién Cong ty Co phan
qudc té B vé viéc yéu cau hay Quyét dinh hanh chinh xir phat vi pham hanh
chinh trong linh vuc y té sb: 4561/2017/QD-XPVPHC ngiy 24 thang 8 nim
2017 cua Chu tich Uy ban nhan dan Thanh phd H1.

2. Vé an phi hanh chinh so tham: Céng ty Co phan qudc té b phai chiu an
phi hanh chinh so tham 1a 300.000 déng (Ba trim ngan dong) nhung dugc trir
vao sd tién tam tng an phi da nop 300.000 dong (Ba trim ngan dong) theo Bién
lai s6 AA/2017/0044028 ngay 22/3/2018 cua Cuc thi hanh &n dan sy Thanh phé
Hb Chi Minh.

3. Vé an phi hanh chinh phic tham: Céng ty C6 phan qudc té B phai chiu
1a 300.000 dong (Ba traim ngan dong) nhung duoc trir vao sb tién tam ang &n phi
d3 nop 300.000 dong (Ba traim ngan ddng) theo Bién lai sé6 0046179 ngay
22/02/2019 cua Cuc thi hanh &n dan sy Thanh phd H6 Chi Minh.

Ban an phuc tham c6 hiéu lyc phap luat ké tir ngay tuyén an.

Noinhgn: TM.HQI PONG PHUC THAM

- Toa an nhan dan i cao(1); THAM PHAN-CHU TQA PHIEN TOA
- TAND cap cao tai TP.HCM(1); (P ky tén va d(.')n df'lu)

- VKSND cap cao tai TP.HCM(1); y g

- TAND TP.HCM(1);

- VKSND TP.HCM(L);

- Cyc THADS TP.HCM(1);

- NKK(L);

- NBK(1);

- Luu HS (1), VP (2) (18b) Thy. Pinh Ngoc Thu Hueng



