CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
: CABINET PRESEDINTE
Calea Calaragilor nr. 248, Bloc 819, Sector 3, Bucuregti

( 'N A S E-mail: cabinet_presedinte@casan.ro. Tel. 0372/309.270, Fax 0372/309.231

Pottdd [on.0. 0000

Catre,
Casa de Asiguréri de Sanatate .....................

in atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

ANMDMR prin adresa nr. 9917E/19.06.2020 Tnregistratd a CNAS cu or.
RG4216/25.06.2020, urmare a deciziei Comisiei C(2020) 3966 final din 09.06.2020 de
suspendare a autorizatillor de Introducere pe plata a medicamentelor de uz uman care
contin fosfomicind sub forma uneia sau a mai multora dintre substantele active "fosfomicina
calcicd, fesfomicinid disadicd, fosfomicinag sodica §i fosfomicind trometamol ne aduce
la cunogtintd Decizia nr. 636/18.06.2020 prin care se suspendd 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 rugdm sa luati toate masurile care se impun pentru informarea. profesionigtilor din
domeniul sdntatii prin afisarea pe pagina electronicd a casei de asigurari de sanatate a
documentului atasat.'

Cu stima,

Intocmit,

V/30.06.2020
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ASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
atentia doamnei Presedinte — Adela COJAN

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

Dlspozmvelor Medlcale dm Romama a enns Decma e 636/18 0% : prm care_se

suspenda autorlzaua de punere pe piafd nr 12021/2019/01-02 pentru medicamentul
MONURAL PEDIATRIC 2 g granule. pentru solutle orald, ZAMBON S.p.A, Italia.

Anexim, in copie, Decizia Prese‘dmtelm Agen’pel Nationale a Medicamentului si a

Dispozitivelor Medicale din Romania Tir, 6.2020.
Precizim ca ridicarea suspendarii suspe‘ idérii-autorizatiei de punere pe piatd se va face
in conditiile precizate in Decizia CE. :
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DECIZIE
Nr. 636 din 18 iunie¢ 2020

Pregedintele Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia;
Vizéind decizia Com151e1 C(2020) 3966 final din 09. 06 2020 de suspendare a autorizatiile

de mtroducere pe p1a';a a" mechcamentelor de uz uman care conf,m fosfom1c1na sub forma

unela sau'a mal m
dlsodlca, fosfomlcma sodlca §l fosfomlcma trometamol” prezentate m a.nexa I C 7
“#n temelul d1spoz1‘;ulor art 7 ahn 4 dm Legea nr.. 134/2019 pnvmd reorgamzarea

Agentiei Nai;mnale a Med:{camentulm si a: Dlspozmvelor Medlcale precum §i pentru

modificarea unor acte normatlve

Art. 1 — Se suspendd autofiz‘éfila,,i_ci'_e.—f’é punere pe piaid nr.: 12021/2019/61-02, a
medicamentului MONURAL PEDIATRICZ ggranule pentru solutie orali, ZAMBON
i -)i?ilit. 14 din Legea nr. 134/2019..

S.p.A, Italia, in conditiile previzute de art. 4‘_?1in.:--
Art. 2 - Ridicarea suspenddrii autqi-iif&i__ de punere pe piati se va face in conditiile
precizate in Decizia CE. = :
Art. 3 - Prevederile prezentei se comunica spre informare Detindtorului Autorizatiei

de punere pe piatd, Ministerului Sanata’;u, C"’ sei Nationale de Asigurdrt de Sanatate,

Colegiului Medicilor din Roménia si Colegwl; armaclstllor din Romdnia.

PRESEDIN TE,
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