UBND TINH BINH PINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Doc l1ap- Tw do- Hanh phuc
Sb: 3392SYT-NVD Binh Dinh, ngay 14thang 9 nam 2023
VIV tiép tuc cung tmg, st dung
cac thude do co s& Arena Group
S.A. (Romania) san xuat

Kinh gtri:

- Céc don vi truc thudc;
- Cac co sO' y té ngoai cong lap;
- Cac co sé ban buodn, ban 1é thuoc.

Ngay 21/3/2023, Cuc Quén Iy Dugc ¢d Cong van s6 2730/QLD-PK vé viée
tam nging nhap khau, phan phdi, luu théng va str dung cac thude do co s& Arena
Group S.A. (Romania) san xuat. Trong thoi gian chd Cuc Quan Iy Dugc xac minh
thong tin, SO Y té da c6 Cong van sé 885/SYT-NVD ngay 23/3/2023 v/v tam
ngimg cung tmg, sir dung cac thudc do co s& Arena Group S.A. (Romania) san xuét
gui cac don vi.

Ngay 12/9/2023, Cuc Quan 1y Duoc c6 Cong vin sd 9415/QLD-PK vé viée
tiép tuc nhap khau, phan phdi, luu hanh va st dung cac thuéc do co s& Arena
Group S.A. (Romania) san xuat. Theo d0, can ctr két qua xac minh, lam viéc voi
Cong ty Arena Group S.A., cac co so ding ky thudc do Arena Group S.A. san xuét
va noi dung tra 10i ciia Co quan quan 1y y té Romania x4c nhan cac thudc do Arena
Group S.A. san xuat va duoc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam (tai Phu luc
Cong van 9415/QLD-PK ) khong bi xtr 1y vi pham cac quy dinh vé san xuat thudc
va hién van dang dugc cap phép, luu hanh tai Romania theo quy dinh; 04 gidy
ching nhan GMP cua Arena Group S.A. trong thong bao s6 NCF/001/RO ngay
15/3/2023 cia EMA (s6 054/2019/RO; 053/2019/RO; 010/2018/RO va
011/2018/RO) hién d3 duoc cong bd lai trén co sd dir liéu EUDRA cia EMA
(Céng vin sé 9415/0LD-PK dinh kém).

SG' Y té thong bao dé cac don vi truc thudc, cac co sd y té ngoai cong 1ap va
cac co s& ban budn, ban 1é thude trén dia ban tiép tuc st dung, phan phéi, luu hanh
cac thudc do Arena Group S.A. (Romania) san xuét (tai Phu luc kém theo Céng vin
s6 9415/0LD-PK ngay 12/9/2023 ciia Cuc Quan 1y Dirgc);

Dé nghi cac don vi trién khai thuc hién /s
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