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S’é“s’fs’ fo@‘UC QUAN LY DUQC Poc 1ap — Tw do — Hanh phic
S6: 2730 /QLD-PK Ha Noi, ngay 21 thang 03 nam 2023
V/V tam ngimng nhap khau, phan phéi, luu

hanh va st dung cac thudc do co'so Arena
Group S.A. (Romania) san xuat

Kinh gui:
=" S6'Y té cac tinh, thanh pho tryc thuoe Trung wong;
- Cac Bénh vién, Vi§:n co giu(‘yng bénh truc 'ghuéc Bo Y te;
- Cac co so san xuat, nhap khau, phan phoi, dang ky Iuu hanh
thuoc tai Viét Nam

Ngay 15/3/2023, trén trang thong tin dién tir cia Co quan quan 1y dugc pham
Chéau‘Au (EMA) http://eudragmdp.ema.europa.eu/ cé théng béo sé NCF/001/RO
ngay 15/3/2023 vé viéc thu hdi gidy chimg nhan GMP cuia co so san xuat Arena
Group S.A. (dia chi: 54 Dunarii Blvd., Valuntari, llfov district, 077910, Romania
(cach ghi khac: Bd. Dunarii nr. 54, Voluntari, Ilfov 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 ngudi sir dung, trong thdi gian cho xac minh, xir 1y
thong tin vé vi pham cua co so san xuat Arena Group S.A. néu trén, Cuc Quan ly
Duoc y&u cau cac don vi thuc hién ngay cac noi dung sau day:

1. Céc co so ding ky, co s& san xuat, co sé kinh doanh, nhap khau va phan
phéi thudc tam ngimng nhap khau, phan phéi, lvu hanh va sir dung cac thuéc do Arena
Group S.A. san xuat tai Phu luc kém theo cong vin nay.

2. Céc Bénh vién, Vién co giudong bénh truc thudc Bo Y té, co s¢ kham chira
bénh tam nging st dung céc thudc do Arena Group S.A. san xuit tai Phu luc kém
theo cOng van nay.

3. P& nghi SO Y té céc tinh, thanh phé truc thuoc Trung wong théng bao cho
cac co sé kham bénh, chira bénh, cac don vi kinh doanh dwoc pham trén dia ban tam
ngurng sir dung, Ivu hanh cac thubc do Arena Group S.A. (Romania) san xuat tai Phu
luc kém theo cong van nay.

4. Cac don vi bao quan cac thudc tam ngimng nhap khau, phan phdi, luu hanh
va str dung néu trén theo diing quy dinh hién hanh vé bao quan thudc trong thoi gian
chd xac minh, xtr 1y thong tin cho dén khi ¢d théng bao méi caa Cuc Quan 1y Duoc.

Cuc Quan 1y Duoc thong bao dé cac don vi biét va thyuc hién./.

Mt KT. CUC TRUONG
- By truomg (dé blc); _/EHO CUC TRUONG
- TT. B0 Xuén Tuyén (dé b/c); S

- Cuc trudng (dé b/c); N
- Cac PCT Cuc QLD (dé p/h chi dao); (<

- Cuc QLKCB, Thanh tra B, Vu BHYT (dé p/h); *

- Tong Cuc Hai Quan — B TC; L.\
- Cuc Quan Y - BQP; Cuc Y té - BCA; Cuc Y té Giao thong \ \._
van tai - Bo GTVT,; N ¢
- BHXH Viét Nam;

- Hiép Ho6i DN duogc Viét Nam;

- Téng Cong ty Dugc VN — CTCP;

- Cuc QLD: P.PCTTr, QLKDD, QLCLT, QLGT, Website

(dé t/hién);

- Luu: VT, DK (AH)

Nguyen Thanh Lam
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