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Nr.inreg. lesire:550/09.08,2020

Cétre: Casa Naflonald de Asigurir] de S3ndtate
Tn atentla: Presedinte Casa Natlonald de Aslgurér] de S3ndtate — Adela Cojan

Olrector Directla Farmaceuticd, Clawback sl Cost-Volum — Oana Ingrid Mocanu
Sublect: Informare privind retragerea Autorizatle! de punere pe piatd Nr. 8754/2016/01-02-

03, pentru medicamentul CERETEC 500 micrograme '&ﬁpﬁnﬁﬁnﬁfﬁ%ﬁﬁﬂ%ﬁéﬁn TTE

Norvegl
orvegla REGISTRATURA GENERALA

,i(})) Stimaté Doamni Preyedinte Adela Cojan, INTRARE/ IESIRE NR, . ﬁ%ob
r\é\? Stimatd Doamnd Director Oana Ingrid Mocanu, DA B 2. LA,

MO AT

@\' Subscrisa MAGNAPHARM MARKETING & SALES ROMANIA SR, cu sediul soctal situat in
\‘E)- Expo Business Park, strada Av. Poplsteanu, nr. 54 A, clidirea 2, etajul 7, sectorul 1, Bucurestl,
Tnreglstratd la Reglstrul Comertulul cu numdrul de ordine J40/154/2020, si avind Codul Unlc de
Tnreglstrare 25575489, prin Daniela Cotlgd, Head of Medical & Regulatory Affalrs and Market
Access, In calltate de reprezentant al GE HEALTHCARE AS - Norvegia, dejinitorulul autorizatlel de

punere pe platd a medicamentulul, CERETEC 500 mlcrograms, APP Nr. 8754/2016/01-02-03

Urmare a decizlel defindtorulul de autorizatle de punere pe platd, GE HEALTHCARE AS -
Norvegla, vd Inform&m cd medicamentul mal sus mentlonat nu mal este comerclalizat in Roméania.

Atasdm la prezenta

= Scrisoarea de Tmputernicire din partea detindtorulul autorizatle! de punere pe platd, GE
HEALTHCARE AS - Norvegia

- Decizla Presedintelul Agentlel Naionale a Medicameritulul sl a Dispozitivelor Medicale din

Roménla nr. 755/17.07.2020 prin care tnceteazd valabllitatea Autorizatlel de punere pe
piatd pentru médicamentul mal sus mentlonat

Réménem la dispozitla Dumneavoastrd pentru Informatil suplime

Cu deosebita consideratle,

Daniela Cotigs,

Head of Medical & Regulatory Affalrs and Market Access

9] .Romania apharm.eu
www.magnapharm.eu

+& 037 250 22 00

+4 037 250 22 55 1
Str. Av. Poplsteanunr, 54 A, eta] 7

Clédirea 2, Expo Business Park

Sector 1, Bucurest], 012095



GE Healthcare AS

BQ.Box 4220 Mydalen
NO-0401 Oslo, Norway
Telephone; +47 23 18 5050

Power of Attorney

We, GE Healthcare AS witha registered seat at P.O. Box 4220 Nydalen, NO-0401 Oslo,
Norway, acting in our capacity as the Marketing Authorization Holders of GE Healthcare
product: Ceretec 500 microgram kit for radiopharmaceutical preparation (MA No.
8754/2016/01-03), hereby authorize MagnaPharm Marketing & Sales Romania S.R.L. having
its principal office and place of business at 54A Av. Popisteanu, Building No 2, Floor 7 in

.

Expo Business Park, Distriot 1, Bucharest, County, Romania, 012095, represented by:

Silvia Carstoiu

Iuliea Liliana Dimances
Cristina Catargiu
Deniela Cotiga

Iris Victoria Matei

To operate in Romania on our behalf with the National Agency of Medicine and Medical
Devices from Romania, Romanian Minister of Health and the National Health Insurance
House, in order to notify the withdrawal of Marketing Authorisation of the following

produot:

Ceretec 500 micrograme truss (kit) pentru preparat radiofarmaceuntic
MA No, 8754/2016/01-03

This authorization is granted for g maximum period of 1 year and remaing valid for such a
period as the agreement between GE Healthcare and MagnaPharm Marketing & Sales
Romania S.R.L. remains in force, e e

Signed on behalf of GE Healthcare AS,
Your faithfully,

i) ‘ &
i Cltttee 02 July 2020

Jelena Alexandra Dunkel, MD, PhD
Global Regulatory Lead

Global Medical Services

M +47 406 10 319

Www.ge.com
P, Box 4220 Nydalen

NO-0401 Oslo
Norway
GE Healthcare AS
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DECIZIE
Nr. 755 diq 17 iulie 2020

Presedintele Agentfiei Netionale a Medic;zmenmlui sia Dispéziti‘!elor Medicale din
Roménia; ' ' : = -
Viizand solicitarea firmei, GE HEALTHCARE AS, N orvegia, detindtoare a autorizatiei
de punere pe piafi ar. 8754/2016/01-02-03, avand ca obiect retragerea acesteia, Tnregistrats

la ANMDMR sub numrul 10845/07.07.2020, ‘

In temeiul dispoziiilor agt. 7 alin. (4) din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea
Agentiel Nationale a Medicamentului si g Dispozitivelor Medicale, precum §i pentru
modificarea unor acts normative; '

DECIDE:

Art. 1 - Inceteazs valabilitatea Autorizatiei de bunere pe piatd pentru urmitoryl
medicament, In condiiile previzute de art. 4 alin, (3) lit. 14 din Legez nr. 13472019,

Ceretec 500 micrograme trusy (kit) pentru preparat radiofarmaceutic (exametazimi),
GE HEALTHCARE AS, Norvegia

Art. 2 - Prevederile prezentei se comunicd spre informare Ministerulu; S&natatii, Casei
Nationale de Asigurir de Sanatate gi Defindtorului Autorizajiei de punere pe plats.

PRESEDINTE,.
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GE HEALTHCARE, AS, Norvegia

4

Ca rispuns g adrc_;a dumneavoastrs inregistratd g Agentia Nationalg 2
Medicamentului s a Dispoaitivelor Medicale din Romanis s s 10845/07.07.2020, v
informém prin prezenta cd Péeseéinteie Agentiel Na:ionale 1-1 Medichmentului 5l a
Dispozitivelor Medicale-din Romania a emis Decizia nr. 755/17.07.2020 prin care inceteazi

valabilitatea Autorizatis de punere pe piaj# pentru urmétorul medicament:

i I I R Vo temmaBoae Ll
Ceretec Sﬁﬁ’miéiégNMe ruiss (kit) pentrﬁ‘fiireparat radidf&i‘ﬁi‘aéeuﬁ‘é"(ekametazim:‘i),

GE HEALTHCARE AS,Norvegia ~ : - . ,
- APP nr, 8754/2016/01-02-03

Anexdim, in copie, Decizia Pregedht__e}ui fgentiei Nafionale 8 Medicamentului sia
Dispozitivelor Medicale din Roménia nr, 75571 7;0":7.2?)20.
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