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Điều 4. Nhà sản xuất và công ty đăng ký thuốc phải chấp hành đầy đủ 
pháp luật của nước CHXHCN Việt Nam và các quy định của Bộ Y tế về nhập 
khẩu ứiuốc và lưu hành thuốc tại Việt Nam; nếu có bất cứ thay đổi gì trong quá 
trình lưu hành thuốc ở nước sở tại và ở Việt Nam tíiì phải báo cáo ngay cho Cục 
Quản lý Dược - Bộ Y tế Việt Nam.

Điều 5. Quyết định này có hiệu lực kể từ ngày ký ban hành.
Điều 6. Giám đốc Sở Y tế các tỉnh, ứiàiứi phố ừực thuộc trung ương, giám 

đốc nhà sản xuất và cổng ty đăng ký có thuốc tại Điều 1 chịu trách nhiệm thi 
hành Quyết định này./.

Nơí nhận:
-  Như Điều 6;
- Bộ trưỏng Nguyễn Thị Kim Tiến (để b/c);
- Thứ ừxrỏng Lê ̂ a n g  CưòtDg (để b/c);
- Cục Quân Y - Bộ Quốc Phòng , Cục Y tế - Bộ Công
- Cục Y tế Giao thông vận tải - Bộ Giao thông vận tải
- Tổng cục Hải quan - Bộ Tầi chính;
- Bảo hiểm Xã hội Việt Ñam;
- Vụ Pháp chế, Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo, Cục -------------
lý khám, chữa bệiứi - Bộ Y tế, Thianh trà Bộ Y tế; ...
- Viện KN thuốc TW, viện KN thuốc TP. HCM;
-ÍổnV^ngty Dựi vN; Trương Quốc Cưòng
- Các công tý XNK Ehiợc phẩm;
- Các Bệnh viện và Viện có giưòng bệnh trực thuộc Bộ Y tế;
- Website của Cục QLD, Tạp chí Dược và MP - Cục QLD;
- Lưu; VP, KDD, ĐKT(12)!
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Bộ YTẾ
CỤC q u Ần  l ý  d ư ợ c

DANH MỤC 01 THUỐC có HOẠT C IM  LAN ĐẦU, PHỐI HỢP h o ạ t  CHẤT 
LẦN ĐẦU HOẶC DẠNG BÀO CHẾ LAN ĐẦU ĐẢNG KÝ TẠI VIẸT NAM 

ĐƯỢC CẤP SỐ ĐẢNG KÝ Lưu HÀNH HỆU Lực 03 NĂM - ĐỎT 91

Ban hành kèm theo quyết định số:55?/./QĐ-QLD, ngày ũbHQjfẰŨÁ^

1. Công ty đăng ký; Bayer (South East Asia) Pte., Ltd. (Đ/c: 63 Chulia # 14-00, Singapore 
(049514) - Singapore)

1.1 Nhà sản xuất: Bayer Pharma AG (Đ/c: D-51368 Leverkusen - Germany)

STT Tên thuốc H oạt chất chính > 
Hàm lượng

Dạog bào 
chế

Tuổi
thọ

Tiêu
chuẩn

Quy cách 
đóng gói

Số đăng ký

1 Stivarga Regorafenib 40mg Viên nén bao 
phim

36
tháng

NSX Hộp 1 lọ 28 
viên; hộp 3 lọ 
28 viên

VN3-3-15

Trang 1
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