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Vi informdm prin prezenta ca, in conformitate cu Decizia Comisiei Europene
Comisiei C(2024) 3594 final din 24.05.2024 privind conditiile de ridicare a suspendarii
autorizatiilor de punere pe piatd precizate in anexa, ca urmare a aprobarii unui nou studiu de
bioechivalentd, Vicepresedintele Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, a emis Decizia nr. 60/16.01.2026, prin care se ridica suspendarea
autorizatiilor de punere pe piata nr. 14778/2022/01-08, 14779/2022/01-10,
14780/2022/01-11 pentru medicamentele:

Darunavir Sandoz 400 mg comprimate filmate (darunavir), Sandoz S.R.L., Romania
Darunavir Sandoz 600 mg comprimate filmate (darunavir), Sandoz S.R.L., Rominia

Darunavir Sandoz 800 mg comprimate filmate (darunavir), Sandoz S.R.L., Roménia

Anexdm, in copie, Decizia Vicepresedintelui Agentiei Nationale a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale din Romania nr. 60/16.01.2026.

Cu stima,
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DECIZIE
Nr. [C din /zianuarie 2026

Vicepresedintele Agentiei Nagionale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania, conform OMS 1557/20.05.2025.

Avand in vedere decizia Presedintelui ANMDMR nr. 667 din 22.05.2025 de delegare
de atributii privind activititile specifice din domeniul medicamentelor de uz uman s
dispozitivelor medicale.

Tinand cont de conditiile de ridicare a suspenddrii autorizatiilor de punere pe piata
precizate in Decizia Comisiei C(2024) 3594 final din 24.05.2024;

Ca urmare a aprobdrii unui nou studiu de bioechivalentd;

in temeiul dispozitiilor art. 7 alin. (4) din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru
modificarea unor acte normative,

DECIDE:

Art. 1 — Se ridica suspendarea autorizatiilor de punere pe piata nr. 14778/2022/01-08,
14779/2022/01-10, 14780/2022/01-11 a medicamentelor Darunavir Sandoz 400 mg
comprimate filmate (darunavir), Darunavir Sandoz 600 mg comprimate filmate
(darunavir), Darunavir Sandoz 800 mg comprimate filmate (darunavir) ale firmei
Sandoz S.R.L., Rominia, in conditiile prevazute de art. 4 alin. (3) pct. 14 din Legea nr.

134/2019.
Art. 2 — Incepand cu data prezentei, isi inceteaza valabilitatea prevederile Deciziei

Presedintelui Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia nr. 664 din 20.06.2024 pentru acest medicament.

Art. 3 - Prevederile prezentei se comunicd spre informare Defindtorului Autorizatiel
de punere pe piata, Ministerutul Sanatatii, Casei Nationale de Asigurart de Sandtate,
Colegiului Medicilor din Romania si Colegiului Farmacistilor din Romania.
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