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Casa de Asigurari de Sénatate .....................

in atentia,
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

ANMDMR prin adresa nr. 9917E/19.06.2020 finregistratd a CNAS cu nr.
RG4216/25.06.2020, urmare a deciziei Comisiei C(2020) 3966 final din 09.06.2020 de
suspendare a autorizatiilor de introducere pe piata a medicamentelor de uz uman care
contin fosfomicind sub forma uneia sau a mai multora dintre substantele active “fosfomicind
calcica, fosfomiciné disodicd, fosfomicind sodicd gi fosfomicind trometamol” ne aduce
la cunogtintd Decizia nr. 636/18.06.2020 prin care se suspenda autorizafia de punere pe
piatd nr. 12021/2019/01-02 pentru medicamentul Monural Pediatric 2g granule pentru
solutie orald, Zambon S.p.A., ltalia. |

Va rugam sa luati toate masurile care se impun pentru informarea profesionistilor din
domeniul sanatatii prin afisarea pe pagina electronicd a casei de asigurari de sanatate a
documentului ata§at:

Cu stima,
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V/30.06,2020



i s a g 6 . v e
o ; AL MINISTERUL SANATATII
%@ G \ e M AGENTIA NATIONALA A MEDlCAMENTULUI
3 4) (\\\ % b go_@ Lane @B J&‘?@ S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
‘% g; [ Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
K 5 Tel: +4021-317.11.00
%, & _, Fax: +4021-316.34.97
0@‘ ANMOMR 4 ;'“:‘-\;'S; -J:; Li"l.“ ASIGUH?\ H Ehvikd li!‘\l’A[E WWW.anm.ro
~N A HOTATRA G e 2 g @6 dody,
\W h\ullh |FI“ AuDl' ER Iﬁ
tre, DATA . @26\1 6 m T

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

Prin prezenta vi informdm ci, urmare a deciziei Comisiei C(2020) 3966 final din
09.06.2020 de suspendare‘"’”"'f" e, o

uman care contm ?'fosfomzcma sub forma unela sau a mal multora dlntre substantele active

,,fosfomlcma calcnca, fosfomlcma dlsodlca, fosfomlcma sodlca “si fosfomlcma
trometamol” prezentate in anexa 1 C Pre$ed1ntele Agentlel Nai;lonale a Mechcamentulm sia
Dispozitivelor Medicale dm Roménia a emis Decnzna ur. 636/18.06. 2020 prin care_se

suspendd autorizatia de punere pe piafd nr. 12021/2019/01-02 pentru medicamentul
MONURAL PEDIATRIC 2 g granule pentru solutie orali, ZAMBON S.p.A, Italia.

Anexdm, in copie, Decizia Presedintelui Agengiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia nr. 636/ 18:06.2020.
Precizam ca ridicarea suspenddrii suspendarii autorizatiei de punere pe piata se va face

in conditiile precizate n Decizia CE.
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DECIZIE

Nr. 636 din 18 iunie 2020

Presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din
Roménia;

Vizind decizia Comlsle1 C(2020) 3966 final din 09.06. 2020 de suspendare a autorizatiile
de introducere pe. pla’ga a medlcamentelor de uz uman care contln fosfomlclna sub forma
uneia sau, a ma1 multora dmtre substantele actwe ,,fosfomlcma calclca;'"fosfomlcma
dlsodlca, fosfomicin sodica si fosfomicini trometamol” prezentate In anexa 1c,

fn temelul d1spoz11;1110r art. 7 alin. (4) din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea
Agentiel Na‘glo_n_ale a M_gdlgamentulul si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru
modificarea unor acte nfiﬁhétive; R LR =

"DECIDE:

Art. 1 — Se suspenda autorizé’;ia, dé “punere pe piajd nr. 12021/2019/0.1—02, a
medicamentului MONURAL PEDIATRIC'};‘ g granule 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 autofiz'éﬁ'éi{dé' punere pe piata se va face in conditiile
precizate in Decizia CE. -

Art. 3 - Prevederile prezentei se comunica spre informare Deginatorului Autorizatiel
de punere pe piad, Ministerului Sanataii, Casei Nafionale de Asigurari de Sanitate,

Colegiului Medicilor din Romaénia si Colegiu_li;li?;inirmacigtilor din Romaénia.

PRESEDINTE

171



