G gy . MINISTERUL SANATATH

& % ~ AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
SN % SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DiN ROMANIA
E - Str. Av. S#ndtescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
s 13 Tel: +4021-317.11.00
LY & Fax: +4021-316.34.97

%5 A ﬁ\\s{-& . Wwww.anm.ro

DECIZIE
Nr. 853 din 28 iunie 2022

Vicepresedintele Agentiei Nationale a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale din
Rominia;

Avand in vedere decizia Presedintelui ANMDMR nr. 343 din 15.03.2022 de delegare de
atributii privind acthta‘;lle speCIﬁce din domeniul mcdlcamentulul A

Urmare rezolune1 Comisici de crizi ANMDMR din’ data 23.06 ")022 ntru respectarea
masurilor prevazute in Dec1z1a Comisiei C(2022) 3591 final dln 24 05 2022 de. suspendare a
autorizatiilor de introducere pe piati pentru medxcam entele de uz uman care contin substanta
activa ,,hldI‘OX.IBtll amidon (HES), solutn perfuzablle” % B

In temeiul’ dlspc-?ltulor art. 7 alin. (4) din Legea nr. 13 f201 9 pnvmd reorganizarea
Agentiei Nationale a° Mcdmamentulul 51 a _stpoznwelor Med1ca1e precum §i pentru
modificarea unor acte normauve ey

”BECIDE”

Art. 1 — Se suspendd autonzatla de-. .punere pe piatd nr.. 11748/2019/01, a
medicamentului VITAFUSAL solutie perfuzablla INFOMED FLUIDS S.R.L., Rominia,
in conditiile previzute de art. 4 alin. (3) pet. 14.din Legea nr. 134/2019.

Art. 2 - Ridicarea suspendérii autonzatle1 de punere pe piatd se va face in conditiile
precizate in Decizia CE. e

Art. 3 - Prevederile prezentel se comumca spre informare Detinétorului Autorizatiilor
de punere pe piatd, Ministerului S&n#titii, Casei Nationale de Asigurdri de Sénitate,
Colegiului Medicilor din Romania si Coleg'i'ului"'Farmacistilor din Roménia.
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