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Céan cu Luat Duogc ngay 06 thang 4 nam 2016;
Can ¢t Nghi dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ctia Chinh phit quy
dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau td chic cla Bo Y té;

Cin ¢t Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngdy 30/9/2013 'cua B6 truomg BO Y

té vé viéc quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau tb churc cua Cuc
Quan ly Dugc thuéc B6 Y té:

Can ctt Thong tir s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/ 11/2014 cua B0 Y té qu1
dinh viéc ding ky thudc,

Cancuy kién ctia Hoi déllg tur van cép s6 dang ky luu hanh thudc B Y té;
Xét dé nghi cia Phong Ping ky thudc - Cuc Quan ly Duqcﬁ;
QUYET DINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh muc 01 thudc san xuét
trong nudc dugc cép s6 ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 157.

Pidu 2. Céng ty san xuit va cong ty ding ky co thudc luru hanh phai in so
ding ky dugc BO Y té cAp 1én nhén thubdc va phai chdp hanh ding cac quy ché c6
lién quan dén san xuit va Iuu hanh thudc. S6 ding ky c6 ky hiéu QLPB-...-17 ¢
oié tri dén hét ngay 31/12/2018.

Piéu 3. Thudc néu tai Piéu 1 duge phép luu hanh va str dung theo quy dinh
hién hanh vé t6 chic cai nghién ma tiy tai gia dinh va cdng dong.

Piéu 4. Cong ty dang ky va nha san xuét pha1 theo ddi qua trmh luu hanh
thudc va bdo cdo hiu mai vé an toan, hiéu qua, chit luong cua thudc vé BO Y te

(Cuc Quan ly Dugc) 06 thang mot lan va kém theo dit 1iéu gdc ctia céc bao céo vé
hiéu qua va an toan cua thudc.

Pieu 5. Quyét dinh nay c6 hidu lyc ké tir ngay ky ban hanh.



Dicu 6. Gidm d6c S& Y té céc tinh, thanh pho trire thude trung uong va gidm

déc cong ty san xuit va cong ty ding ky c6 thudc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.
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DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC
PUQGC CAP SO PANG KY HIEU LUC PEN HET NGAY 31/12/2018 - DOT 157

Ban hanh kém theo quyét dinh s6: 4 ...... /QDP-QLD, ngay 06...1.08/ aé&({"ig

1. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH Kinh doanh XNK Tong hop va Dich vu Fataco Bén Tre
(D/c: 86 79, My An C, X& My Thanh An, TX. Bén Tre, tinh Bén Tre - Viét Nam)

1.1 Nha san xuit: Céng ty TNHH Kinh doanh XNK Tong hop va Dich vu Fataco Bén Tre
(D/c: 86 79, My An C, X&@ My Thanh An, TX. Bén Tre, tinh Bén Tre - Viét Nam)
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