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Va informdm prin prezenta ci, in conformitate cu Decizia Comisici Europene
Comisiei C(2024) 3594 final din 24.05.2024 privind conditiile de ridicare a suspenddrii
autorizatiilor de punere pe piati precizate in anexd, ca urmare a aprobdrii unui nou studiu de
bioechivalents, Vicepresedintele Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roménia, a emis Decizia nr. 726/05.07.2024, prin care se ridies suspendarea

autorizatiei de punere pe piati nr. 13979/2021/01-14 pentru medicamentul ;

Sorafenib Sandoz 400 mg comprimate filmate (sorafenib), Sandoz Pharmaceuticals

S.R.L., Roméania

Anexam, in copie, Decizia Vicepresedintelui Agentiei Nationale a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale din Romania nr. 726/05.07.2024,
Cu stima,
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. DECIZIE
Nr. Z8... din Q5. iulie 2024

Vicepresedintele Agentiei Nationale a Medicamentu]y; Sia Dispozitivelor Medicale
din Romania, conform OMS 926K07.02.2024.

Avand in vedere decizia Presedinte]y; ANMDMR nr. 177 din 16.02.2024 de delegare
de atributij privind activititile specifice din domeniy] medicamentelor de UZ uman sg;
dispozitivelor medicale,

Tinand cont de conditiile de ridicare 5 suspenddrii autorizaijjop de punere pe piata

precizate in Decizia Comisiei C(2024) 3594 fina] din 24.05.2024;

SEDINTE
Elena Valer BRODEALA
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