UBND TINH BINH PINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Doc l1ap- Tw do- Hanh phuc
Sb: 885 /SYT-NVD Binh Dinh, ngay 23thang 3 nam 2023
VIV tam dirng cung ung, stir 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 Quan 1y Dugc c6 Cong vin s6 2730/QLD-DK vé viée
tam nging nhap khau, phan phdi, luu théng va str dung cac thude do co sd Arena
Group S.A. (Romania) san xut (Céng vin dinh kém). Theo do6, trén trang théng tin
dién tir cia Co quan quan 1y dugc pham Chau Au (EMA) c6 thong bao sd
NCF/001/RO ngay 15/3/2023 vé viéc thu hdi gidy ching nhan GMP cua co so san
xuit Arena Group S.A. (dia chi: 54 Dunarii Blvd., Valuntari, llfov district, 077910,
Romania) do vi pham vé viéc khong tuan thi nguyén tic GMP va quy dinh vé san
xuat thudc.

Pé dam bao an toan cho nguoi sir dung, trong thoi gian chd Cuc Quan ly
Dugc xac minh, xu ly thong tin v€ vi pham cua co so san xuat néu trén, SO Y té yéu
cau cac don vi thuc hién ngay cac ndi dung sau day:

- Céc don vi truc thudc, cac co sd v té ngoai cong 14p Va cac co s ban budn,
ban 1¢ thudc trén dia ban khan truong ra soat, tam ngung sir dung, phan phéi, luu
hanh cac thudc do Arena Group S.A. (Romania) san xuit (fai Phu luc kém theo
Céng van so 2730/OLD-DK ngay 21/3/2023 ciia Cuc Qudn Iy Duoc);

- Cac don vi bao quan céc thudc tam nging phan phdi, luu hanh va st dung
néu trén theo dung quy dinh hién hanh vé bao quan thudc trong thdi gian cho xéac
minh, xir 1y thong tin cho dén khi c6 thong bao mdi ciia Cuc Quén 1y Duoc.

- Cac co so y té thong bao dén cac bo phan thude quyén; Cac doanh nghiép
ban budn thude thong bao cho cac co s¢ ban 1¢ tryc thude; Phong Y té cac huyén,
thi x4, thanh phd thong bao dén cac co sé hanh nghé y, duoc ngoai cong 1ap trén
dia ban dé phdi hop thuc hién;

Thanh tra SO Y té, Phong Nghi€p vu dugc, Trung tim Kiém nghiém Dugc
pham, My pham va phong Y té cac huyén, thi x4, thanh phd chiu trach nhiém kiém
tra, giam sat vi¢c thuc hién va xur ly vi pham theo quy dinh hién hanh.

S& Y té thong bao dé cac co so, don vi biét, thuc hién va bao cao két qua
thyc hién vé S& Y té./.

Noi nhén:

- Nhu trén; ) )
- Phong Y té€ huyén, thi xa, thanh pho;
- Lanh dao S¢;

- Thanh tra S&, NVY;

- Trang TTDT cia S6' Y té Binh Dinh;
- Luu: VT, NVDy,(52).

i Tran Vin Truwong
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