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Caitre,

COLEGIUL MEDICILOR DIN ROMANIA

in atentia D-lui Prof. univ. dr. Daniel Coriu

Prin prezenta vd informdm cd, urmare a deciziei Comisiei C(2022) 8819 final din
28.11.2022 de suspendare a autorizatiilor de introducere pe piad pentru-medicamentele de uz
uman pentru care partea clinicd a studiilor de bioechivalentd a fost realizatd la Synchron
Research Services, - prezentate in. anexa IB, Vicepresedintele Agentiei Nationale a
Medicamentului $i a Dispozitivelor. Medicale . din Roménia a emis Decizia nr.
1606/21.12.2022, prin care se sus_pe.ndéi autorizétiile de punere pe pia];é nr. 9115/2016/01-06;
9116/2016/01-06 a medicamentelor ALFACALCIDOL SANDOZ. 0,25 pg capsule moi
(alfacalcidol), ALFACALCIDOL SANDOZ 0,5 pg capsule moi (alfacalcidol) ale firmei
S.C. SANDOZ S.R.L., Roménia.

Anexam, in copie, Decizia Vicepresedintelui Agentiei Nationale a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale din Romania nr. 1606/21,12,2022.

Precizam cé ridicarea suspenddrii autorizatiilor de punere pe piatd se va face in
conditiile precizate in Decizia CE.

Cu stima,
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DECIZIE

Nr. 1606 din 21 decembrie 2022

Vicepresedintele Agentiei Natibnale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia;
Avand in Vedere dec121a Pre§edmtelu1 ANMDMR nr. 1353.din 17.10.2022 de delegare

7 suspendare a
uman pentru""are partea
\ search Serv1ces
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Art. 1 — Se suspendd autorizafiile. de punere pe piaid nr.. 9115/2016/01-06;
9116/2016/01-06 a medicamentelor ALFAC L 2IDOL SANDOZ 0,25 pg capsule moi
(alfacalcidol), ALFACALCIDOL SANDOZ 0,5 'g:_‘capsule moi (alfacalcidol) ale firmei
S.C. SANDOZ S.R.L., Roménia, in condif __regéiute de art. 4 alin. (3) pct. 14 din Legea
nr. 134/2019. , il -

Art. 2 - Ridicarea suspendarii autorlzatulor de punere pe piatd se va face in conditiile
precizate in Decizia CE. _,

Art. 3 - Prevederile prezentei se comunlca'spre informare Detindtorului Autorizatiilor
de punere pe piafd, Ministerului Sanatatii, g_i;i Nationale de Asigurdri de Séanitate,
Colegiului Medicilor din Romania si Colegi‘uipiﬂFéirmacistilor din Roménia.
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