SOYTEBINHBINH  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TTYT TX HOAI NHON Poc lap- Tu do- Hanh phiic

So6: 691 /TTYT-KD Hoai Nhon, ngay 21 thang 9 nam 2023
V/v thong bao tiép tuc cung img,
st dung cac thude do co s
Arena Group S.A. (Romania)
san xuat

Kinh gui:
- Cac Khoa, Phong truc thudc;
- Trudng tram Y té x&, phuong.

Thuc hién Cong van sd 3392/SYT-NVD ngay 14/9/2023 ciua S& Y té vé
viée tiép tuc nhap khau, phan phdi, luu hanh va st dung céc thudc do co s& Arena
Group S.A. (Romania) san xuét.

Ngay 12/9/2023, Cuc Quan Iy Dugc c6 Cong vin s6 9415/QLD-DK vé
viéctiép tuc nhdp khau, phan phdi, lvu hanh va st dung cac thudc do co s&
ArenaGroup S.A. (Romania) san xuat. Theo d6, cin ctr két qua xac minh, 1am viéc
v6i Cong ty Arena Group S.A., cac co sé dang ky thudc do Arena Group S.A. san
xudt va ndi dung tra 10i ciia Co quan quan 1y y té Romania xac nhan céc thudc do
Arena Group S.A. san xuét va duoc cip gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam khong
bi xtr 1y vi pham cac quy dinh vé san xuat thudc va hién van dang duoc cip phép,
lru hanh tai Romania theo quy dinh; 04 gidy ching nhan GMP cia Arena Group
S.A. trong thong béo s6 NCF/001/RO ngay 15/3/2023 ciia EMA (s6 054/2019/RO;
053/2019/RO; 010/2018/RO va 011/2018/RO) hién da dugc cong b lai trén co s
dir liéu EUDRA ctia EMA (Céng vin s6 9415/QLD-PK dinh kém).

Trung tim Y té thi xd Hoai Nhon thong bao cho cac Khoa, Phong, Truong
tram Y té x3, phuong vé viée tiép tuc st dung, phan phdi, luu hanh cac thudc do
Arena Group S.A. (Romania) san XuAt (tai Phu luc kem theo Coéng van
$6 9415/0LD-PK ngay 12/9/2023 ciia Cuc Quan 1y Duoc).

Dé nghi cac Khoa, Phong, Truéng tram Y té x3, phuong trién khai thuc
hién./.

Noi nhén: GIAM POC
- Nhu trén;

- Pang trang TTDT don vi;
- Luu VT, KD.

Tran Hitu Vinh
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