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ASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
atentia doamnei Presedinte — Adela COJAN

Prin prezenta v informam cd, urmare a deciziei Comisiel C(2020) 3966 final din

Dlspoznwelor Medlcale dm Romama a emis Decma nr. 636/18 06 2020 prin care_se
e o e

suspenda autorlzana de punere pe platﬁ nr 12021/2019/01-02 pentru medicamentul

MONURAL PEDIATRIC 2 g granule pentru solutle orala, ZAMBON S.p.A, Italia.

Anexam, in copie, Decizia Pregedmtelul Agem;lex Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia nr. __.6_?'_):_:6/ 1‘8'-’0_6‘.2020,
Precizam c ridicarea suspendarii susbgn;dan-l{é;a‘umrizagiei de punere pe piata se va face

in conditiile precizate in Decizia CE.

Cu stima,

PRESEDIN
Bujor Eugen
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DECIZIE
Nr. 636 din 18 iunie 2020

Presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din

Roménia; |

Vizand decizia Comlsm C(2020) 3966 final din 09.06.2020 de suspendare a autorizatiile
de mtroducere pe. plata a medmamentelor de uz uman care contm fosfomicind sub forma
unela sau a ma1 multora dmtre substantele active” ,,fosfomlcma calcxca*-‘ fosfomlcma
dlsodlca, fosfomlcma sodlca si fOSmel(:llla trometamol” prezentate m anexa’ JEes

‘fn temeiul dls_ppz_ltnlo:- art 7 alin. (4) dm Legea nr. 134/2019 privind reorgamzarea
Agentiel Na’gonale a Mfsdi'camentulm si a: D1sp021t1ve10r Medlcale precum §i pentru
modificarea unor acte normative; e |

DE CIDE:

Art. 1 — Se suspenda autor'i'z_zi’;i_a-______de-_.’{ punere pe piaja nr.. 12021/2019/61-02, a
medicamentului MONURAL PEDIATR-IC?-;’ é:_._g_lj_gnule pentru solutie orali, ZAMBON
S.p.A, Italia, in conditiile previzute de art. 4 alin.(3) lit. 14 din Legea nr. 134/2019..

Art. 2 - Ridicarea suspendarii autqfiz'ﬁf;iéif de punere pe piatd se va face in conditiile
precizate in Decizia CE. o

Art. 3 - Prevederile prezentei se comunica spre informare Detinatorului Autorizatiei
de punere pe piatd, Ministerului Sanatatii,. Cgse_,i Nafionale - de Asigurdri de Sanatate,

Colegiului Medicilor din Romania si Coiegm}ygfﬁ&maoi@tilor din Romaénia.

PRESEDINTE




