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S&: JF4L /QD-BYT Ha Noi, ngay 28 thang 4 nam L0435

QUYET PINH

Vé viée cap Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh dugc cho Cong ty
TNHH kinh doanh xuat nhip khau tong hop va dich vu Fataco Bén Tre

BO TRUONG BQ Y TE
Cén cir Ludt Dwoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Cdan cit Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Ludt duoc,

Can cir Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu
sua doi, bo sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh
thuéc pham vi quan ly nha nudc cua Bo 'Y té;

Can cir Nghi dinh sé 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu

quy dinh chuc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chic ciia B6 Y té e ;Ef
Can cur Thong tw so 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cua Bo f/'z.zv')'/'.’g;i;_hg 3
Bo Y te quy dinh vé Thuc hanh 16t san xudt thuoc, nguyén liéu lam thuo r%:;

(GMP), AN <

Can cir Théng tw s6 12/2022/TT-BYT ngay 21/11/2022 cua B¢ truong -
B Y té sia doi, bo sung mot s6 diéu cia Thong tu sé6 35/2018/TT-BYT
ngay 22/11/2018 cua B¢ truong Bo Y té quy dinh vé Thuc hanh (6t san xudi
thuéc, nguyén liéu lam thuée (GMP);

Xét ho so dé nghi cua cong ty TNHH kinh doanh xudt nhdp khéau tong hop
va dich vu Fataco Bén Tre tai van ban s6 39.CV-FTC dé ngay 28/9/2023 vé viéc
diéu chinh tén va dia chi trén gid’y chung nhan thuc hanh 16t san xudt thuoc,
nguyén liéu lam thuée (GMP) va Gid’y chung nhan du diéu kién kinh doanh
duoe va cde tai liéu kém theo, trong dé cé Gidy ching nhdn ddp iing
“Thuc hanh t6t san xudt thudc, nguyén ligu lam thuée” da dwoc Cuc Quan 1y
Y, Duoc ¢é truyén cdp theo Quyét dinh so 415/0D-YDCT ngay 13/12/2023;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Y, Duoc co truyén.
QUYET PINH:

Diéu 1. Cép Giéy ching nhén du diéu kién kinh doanh duoc cho Cong ty
TNHH kinh doanh xuat nhap khau téng hop va dich vu Fataco Bén Tre:




|. Dia chi tru so chinh: S8 79, 4p M§ An C, x My Thanh An, thanh pho
Bén Tre. tinh Bén Tre.

2. Dia diém kinh doanh: Sé 79, 4p My An C, x& My Thanh An, thanh phd
Bén Tre, tinh Bén Tre.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc; ngudi phu trach bao dam
chét luong clia co so:

- Ho va tén: Nguyén Thi Minh Tam.

- Trinh do chuyén mén: Dugc s dai hoc.

- Chumg chi hanh nghé duoc sé: 04923/CCHN-D-SYT-BTR do So Y té
tinh Bén Tre cap ngay 15 thang 3 nam 2023,

4. Pu diéu kién kinh doanh déi véi hoat dong kinh doanh dugc:

San xuét thude, nguyén lidu lam thude.

5. Pham vi kinh doanh: Theo phu luc dinh kem.

Di¢u 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh. Quyét dinh
5O 3437/QD-BYT ngay 05/9/2023 cua Bo truong Bo Y té vé viée cap
Glay ching nhan du diéu klen kinh doanh dugc va Gidy chimg nhan du
didu kién kinh doanh dugc sé6 67/DKKDD-BYT ngay 07/9/2023 kém theo
Quyét dinh sb 3437/QD-BYT hét hiéu luc ké tir ngay Quyét dinh nay co
hiéu luc.

Piéu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Van phong B9, Cuc truong Cuc Quan ly
Y, Duge ¢ truyén, Giam dbc So Y té tinh Bén Tre, Giam dbc Cong ty
TNHH kinh doanh xudt nhap khau téng hop va dich vu Fataco Bén Tre chiu
trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan:

- Nhu diéu 3;

- b/c Bo trudng (dé ble):
- Céac b/c Thi truong;

- Luu: VT, YDCT.
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PHU LUC

(Ban hanh kém theo Quyet dinh s6 /4‘%19 BYT ngay 28 thang%&aaz% ua

Bé truong Bo Y té vé viéc cap Gzay chirng nhdn du diéu kién kinh doanh diroc cho
Céng ty TNHH kinh doanh xudt nhdp khdu téng hop va dich vu Fataco Bén Tre)

1. Thudc ¢o6 truyén

1.1. Thuoc co truyén

1.1.1. Thuéc udng dang léng (Cao 16ng, siro, hon dich, dung dich)__

1.2. Xuiit xwong thuoc cé truyén

1.2.1. Tét ca cac dang thudc & muc: 1.1

2. PDong goi

2.1. Pdng géi so cip

2.1.1. Tht ca céc dang ¢ muc: 1.1

3.1. Péng géi thir cip

3.1.1. Tét ca cac dang & muc: 1.1

4. Kiém tra chit lwong

4.1. Vi sinh

4.1.1. Gi6i han nhiém khuéan
4.2. Hoa hoc/ Vit ly

N§i dung han ché hoic lam ro lién quan dén pham vi chirng nhan:

Muc 1: Pham vi chirng nhan bao gom ca thudc ¢6 truyén chtra dugc licu thuode
Danh muc duoc liéu doc lam thudc.
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GIAY CHUNG NHAN
PU PIEU KIEN gINH DOANH DUQC
S6 hiéu: /DKKDD-BYT
Diéu chinh
Cd'p lan 1: 67/PKKDB-BYT ngay 07/9/2023

B§ Y té chirng nhén:

1. Tén cong ty: Cong ty TNHH kinh doanh xuét nhip khau tong hop va
dich vu Fataco Bén Tre.

2. Pia chi tru so chinh: S6 79, 4p My An C, xd My Thanh An, thanh phé
Bén Tre, tinh Bén Tre.

3. Pia diém kinh doanh: S6 79, 4p My An C, x4 My Thanh An, thanh phé
Bén Tre, tinh Bén Tre.

4. Ngubi chiu trdch nhiém chuyén mén vé dugc; ngudi phu trach bao dam
chat lwong ciia co s6:

- Ho va tén: Nguyén Thi Minh Tam.

- Trinh d chuyén moén: Dwege si dai hoc.

- Chimng chi hanh nghé dugc sb: 04923/CCHN-D-SYT-BTR do S& Y té
tinh Bén Tre cip ngay 15 thang 3 nim 2023.

5. bu diéu k1en kinh doanh déi véi hoat déng kinh doanh duogc:

San xuét thudc, nguyén liéu lam thudc;

6. Pham vi kinh doanh: Theo phu luc dinh kem.

Gidy chimg nhén c6 hiéu luc tir ngdy 29 théng 4L nim2025dugc cp theo
Quyét dinh sé: 47L/QD-BYT ngay 2% théng /2 nim2023cia Bo trudng Bo Y té;
Thay thé Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc sé 67/DKKDD-BYT
cép ngay 07/9/2023.

Ha Néi, ngay thhang A2 nim202 3




PHU LUC

(Ban hanh kém theo Gidy chirmg nhdn di diéu kién kinh doanh dioc
S6 hiéu: $6 /DPKKDD-BYT ngay29 thangA2 nam2025cdp cho
Cong ty TNHH kinh doanh xudt nhdp khdau tong hop va dich vu Fataco Bén Tre)

1. Thudc co truyén

|
1.1. Thubc cé truyén - 1

1.1.1. Thubc udng dang long (Cao 1éng, siro, hdn dich, dung dich)

1.2. Xudit xwéng thuéc co truyén

1.2.1. T4t ca céc dang thude & muc: 1.1 ' 3
e

2. Dong goi

2.1. Péng géi so cip

2.1.1. Tat ca cac dang ¢ muc: 1.1

3.1. Péng géi thir cip

3.1.1. Tét ca cac dang & muc: 1.1

4. Kiém tra chit lugng
4.1. Vi sinh

4.1.1. Gi6i han nhiém khuan
4.2. Hoa hoc/ Vit ly

Noi dung han ché hodc lam rd lién quan dén pham vi chirng nhan:

Muc 1: Pham vi chimg nhan bao gom ca thudc ¢ truyén chira duoc li¢u thudc
Danh muc duoc liéu doc lam thudc.




