BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
S§: 554 /QD-QLD Ha Noi, ngay 06 thing A0 nam 2015
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 01 thude nudée ngoai
(thudc c6 hoat chét lin déiu, phoi hop hoat chit lin ddu hodc dang bao ché
lin ddu dang k¥ tai Viét Nam - 56 ding k¥ c6 hiéu luc 03 nam)
duoc cip s6 dang ky luu hanh tai Viet Nam - Dot 91

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUOC

Ciin cit Luét Dugc ngay 14/6/2005;

Cin ct Nghi dinh 6 63/2012/ND-CP ngﬁlg 31/8/2012 ciia Chinh phi quy
dinh chic ning, nhiém vu, quyén han vi co céu td chifc clia B4 Y t&:

Can ct Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 ciia B trudng Bo Y

t& quy dinh chic ning, nhi¢m vy, quyén han va co ciu t8 chifc ciia Cuc Quin 1§
duge thude BO Y t€;

Can cit Thong tr 56 44/2014/TT-BYT ngiy 25/11/2014 ciia Bo Y t€ quy
dinh vi¢c ding ky thudc;

Ciin ctf § kién clia Hoi déng tr vén cép s6 ding k¢ luu hanh thuée - B Y
1,

Xét dé nghi ciia Truémg phong Pang ky thusc - Cyc Quén 1§ Duoe,
QUYET DINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 01 thudc nuéc
ngodi (thudc c6 hoat chét 14n ddu, phi hop hoat chét 14n ddu hoac dang bao ché
lﬁndﬁudiﬂgkﬁtg.iVil;‘htNam—sﬁdﬂngkfcﬁhiéulﬁcﬂﬁnﬁm}i:@:c&'psﬁdﬁng
k¢ luu hanh tai Viet Nam - Dot 91.

Diéu 2. Nha sn xu4t va cong ty ding ky thuc c6 trich nhiém cung cfip
thuic vio Viét Nam theo diing céc hé so tii liéu dd dang k¢ véi Bo Y t€. S6 dang
ky duge By Y t Viét Nam cp phai dugc in lén nhan thude. S5 ding ky c6 ky
higu VIN3-...-15 c6 gié tri 03 niim ké tir ngy k¢ Quyét dinh.

Piéu 3. Trong qud trinh lwu hanh, cong ty ding k¥ thudc, nha sin xuf:
phéi phéi hop véi céc co s& didu trj dé thyc hién theo diing céc quy dinh hién
hinh vé thusic ke don (d&i véi thutic ké don) va theo dai hiéu luc, do an todn, tic
dyng khong mong mudn cia thuSe wén ngudi Viet Nam va tdng hop, bdo cdo
theo ding quy dinh hién hinh mbi 06 théng mdt 1dn vé Cuc Quian 1y Duge.



Diéu 4. Nha san xuét va cong ty dang ky thubéc phai chap hanh day du
phap luat cta nwéc CHXHCN Viét Nam va cac quy dinh cta B6 Y té vé nhap
khau (riudc va lvu hanh thudc tai Viét Nam; néu co bat ctr thay d6i gi trong qua
trinh luu hanh thudc & nwéc so tai va & Viét Nam tiii phai bao cao ngay cho Cuc
Quan ly Dugc - Bd Y té Viét Nam.

Diéu 5. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tlr ngay ky ban hanh.

Diéu 6. Giam doc S& Y té cac tinh, Giaitri pho e thudc trung wong, giam
ddc nha san xudt va cong ty dang ky cé thudc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan:

- Nhu DBiéu 6;

- B0 trwong Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- Thir irxrdng LE~an g QuotDg (d€ b/c);

- Cuc Quan Y - Bd Qudc Phong, Cuc Y té - B6 Cong

- Cuc Y té Giao thong van tai - Bd Giao thong van tai

- Tong cuc Hai quan - B9 Tai chinh;

- B&o hiém X& hoi Viét Nam;

- Vu Phép ché, Cuc Khoa hoc cong nghé vabaotao, Cuc ~  ==—-—mmmmm-

ly kham, chira béitri - BO Y t€, ThianhtraBo Y té;

- Vjén KN thudc TW, vién KN thudc TP. HCM; . .
-lonvVAngty Dui WN; Truong Quoc Cuong
- Céac cong ty XNK Ehigc pham;

- Céc Bénh vién va Vién cé giwong bénh truc thudc Bo Y t€;

- Website cia Cuc QLD, Tap chi Dugc va MP - Cuc QLD;

- Luu; VP, KDD, BKT(12)!



B6 YTE
CUC quAn 1y duoc

DANH MUC 01 THUOC CO HOAT CIM LAN PAU, PHOI HOP hoat CHAT

LAN DAU tloAg DANG BAO CHE LAN DAU DANG KY TAIVIET NAM
PpUOC CAP SO DANG KY Liru HANHHEU Lwc 03 NAM - POT 91

Ban hanh kém theo quyét dinh s6:552/./QB-QLD, ngay (ibHQjfAUAA

1. Cong ty dang ky; Bayer (South East Asia) Pte., Ltd. (B/c: 63 Chulia # 14-00, Singapore
(049514) - Singapore)

1.1 Nha san xuat: Bayer Pharma AG (B/c: D-51368 Leverkusen - Germany)

Hoat chdt chinh > Daog bao Tudi Tiéu Quy cach

STT Tén thubc X « . 0 da y
Ham lwvgng ché tho chudn  déng goi S0 dang ky
1 Stivarga Regorafenib 40mg  Viénnénbao 36 NSX Hop 1lo 28 VN3-3-15
phim thang vién; hop 3 lo
28 vién

Trang 1





