
BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM . . . 
Cl)C QUAN LY DtrQ'C DQc l~p - Tl}' do - H~n_h phuc 

S6 ollf;f /QD-QLD Ha N(Ji, ngay ) 0 thimg g nam 2013 
QUYETI>JNH 

V~ vi~c ban himh danh mt}c 01 thuAc san xu§t trong nm)·c 
(ThuAc nghien crru -sA dang kY co hi~u ll}'c 02 nam) 

dU'Q'C c§p sA dang kY IU'u himh t~i Vi~t Nam - Dgt 141 

Cl)C TRUONG Cl)C QUAN LY DUQC 
Can cu Lu~t Duqc ngay 14 thang 6 nam 2005; 
Can c(r Ngh! d!nh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy dinh chuc 

nang, nhi~m V\1, quySn h~n va ca c~u t6 chuc cua B9 Y t~; 
Can Clr Quy~t dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua B9 tru6ng B9 y t~ quy 

dinh chuc nang, nhi~m V\1, quySn h~n va ca c~u t6 chuc cua C\lc Quan ly Duqc thu9c B9 
Y t~ va Quy~t d!nh s6 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011 cua B9 trucmg B9 Y t~ vS vi~c sua 
d6i, b6 sung DiSu 3 Quy~t dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua B9 trucmg B9 
y t~ quy dinh chuc nang, nhi~m V\}, quySn h~n va C(J c~u t6 chuc cua C\}C Quan ly Duqc 
thu9c B9 Y t~; 

Can cu Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/1112009 cua B9 Y t~ quy dinh vi~c 
dang ky thu6c; 

Can cu Thong tu s6 16/2011/TT-BYT ngay 19/4/2011 cua B9 Y t~ vS quy dinh 
nguyen tic san xu~t thu6c tu duqc li~u va 19 trinh ap d\}ng nguyen tic, tieu chufin thvc 
hanh t6t san xu~t thu6c (GMP) d6i v6i ca sa san xu~t thu6c tu duqc li~u; 

Can cu y ki~n cua H9i d6ng tu v~n c~p s6 dang ky luu hanh thu6c B9 Y t~; 
Xet dS nghi cua Tru6ng phong Dang ky thu6c - C\lc Qmin ly Duqc, 

QUYETDJNH: 

l>i~u 1. Ban hanh kem theo Quy~t dinh nay danh ITI\lC 0 1 thu6c san xu~t trong nu6c 
(thu&c nghien c(ru- s& dang ky c6 hi~u h,rc 02 nam) duqc c~p s& dang ky luu hanh t~i Vi~t 
Nam- Dqt 141. 

Di~u 2. Cong ty san xu~t va cong ty dang ky c6 thu&c luu hanh phai in s6 dang ky 
duqc B9 Y t~ c~p len nhan thu6c va phai ch~p hanh dung cac quy ch~ c6 lien quan t6i san 
xu~t va luu hanh thu&c. s& dang ky c6 ky hi~u NC ... -H09-15 c6 gia tri 02 nam kS tu ngay 
ky Quy~t dinh. 

Di~u 3. Quy~t dinh nay c6 hi~u lvc kS tu ngay ky ban hanh. 
Di~u 4. Giam d6c So Y t~ cac tinh, thanh ph& tqrc thu9c trung uang va giam d6c 

cong ty san xu~t va cong ty dang ky c6 thu&c t~i DiSu 1 ch!u trach nhi~m thi hanh Quy~t 
~~· I 
Nui nh{in: , C TRUoNG~-

- Nhu Dieu 4· l ~ - "· ' & . )" .T 0 
- 8T. Nguy~n Thi Kim Ti~n (d~ b/c); • ....... ~~ / ,. 
- C1,1c Quan y - 89 Qu6c phong, C1,1c Y t~ - 89 CA; / -~"'""'"' ·, 
- C~c Y t~ giao thong v~n tai- 89 GTVT; ,2 ( ~~/if;, -·. \.. ·· · 
- TO,ng s~tc ~ai 9ua~1-- 89 Tai Chinh; n \~~~ . _/ ~-. 
- 8ao htem xa h<;> t Ytyt Nam; liJ.:.~~-'*'~ -· v _______ ·- . _ - -- ----------
- V~t Phap ch~, C~tc Y duqc c6 tnty~n , C~tc Quan ly Kham, chu·a ·~;-·-·; ,;~ <o 
b¢nh - 89 Y t~; Thanh tra 89 Y t~: -- ~ · ... Q .:.. C ' 
- Vi~n KN thu6c TU' va VKN thu6c TP.HCM; fU'O'ng uoc U'O'ng 
- T6ng C6ng ty Duvc VN; 
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B<)YTE 

Cl}C QUAN LY DU'QC 

C<)NG HOA xA H<)I CHU NGHIA VI~T NAM 

D~c l~p- Tv do - H~nh phuc 

STT 

I 

DANH Ml)C 01 THUOC SAN XUAT TRONG NVOC DVQC CAP SO DANG KY 
HIBU LljC 02 NAM (THUOC NGHIEN CUD)- DOT 141 

Ban h~mh kern theo quy~t d!nh s6: ! 4.-A . ./QD-QLD, ngay).0..!. . .9. . .! ... J1H3 

1. Cong ty dang ky: Vi~n Dugc li~u (Die: 3B Quang Trung, Haem Kiim, Ha N9i- Vi¢t Nam) 

1.1 Nha san xuit: Vi~n Dugc li~u (Die: 3B Quang Trung, Hoan Kiim, Ha N9i- Vi~t Nam) 

Ten thuBc 
Ho~t ch§t chinh - D~ng biw TuAi Tieu Quy each s6 dang ky 

Ham IU'Q'ng ch~ thq chu§n dong goi 

B identin (gia h~n l~n I) B<?t Bidentin (h6n Vien nang 24 TCCS h(>p 3 vi X 10 NC47-H09-15 
hqp Saponin cua d€ c(rng thang vien, hQp 1 chai 
cay nguu t~t va ch~t 30 vien 
d~n tu h~t tieu) 
0,25g 
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Truong Qufic Cuirng 
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