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COLEGIUL MEDICILOR DIN ROMANIA

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

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 piata precizate in anexa, ca urmare a aprobarii unui nou studiu de
bioechivalenta, Vicepresedintele Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romaénia, a emis Decizia nr. 791/18.07.2024, prin care se ridica suspendarea

autorizatiilor de punere pe piata nr. 15013/2023/01-03, 15014/2023/01-05 pentru

medicamentele:

Atazanavir Stada 150 mg capsule (atazanavir), STADA M&D SRL, Romania
Atazanavir Stada 300 mg capsule (atazanavir), STADA M&D SRL, Romania

Anexam, in copie, Decizia Vicepresedintelui Agentiei Nationale a Medicamentului si

a Dispozitivelor Medicale din Roménia nr. 791/18.07.2024.
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Vicepresedintele Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania, conform OMS 926/07.02.2024.

Avand n vedere decizia Presedintelui ANMDMR nr. 177 din 16.02.2024 de delegare
de atributii privind activitatile specifice din domeniul medicamentelor de uz uman si
dispozitivelor medicale.

Tinand cont de conditiile de ridicare a suspendarii 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 bioechivalents;

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. 15013/2023/01-03,
15014/2023/01-05 a medicamentelor Atazanavir Stada 150 mg capsule (atazanavir),
Atazanavir Stada 300 mg capsule (atazanavir) ale firmei STADA M&D SRL, Romania,
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
Romania nr. 666 din 20.06.2024 pentru acest medicament.

Art. 3 - Prevederile prezentei se comunicd spre informare Detindtorului Autorizatiei
de punere pe piatd, Ministerului S&natdfii, Casel Nationale de Asigurari de Sanatate,
Colegiului Medicilor din Romania si Colegiului Farmacistilor din Romania.
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