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Prin adresa ANMDMR nr.9534E/29.06.2022, inregistratd la C.N.AS. cu nr.
- 4670/30.06.2022 ne sunt aduse la cunostintd masurile intreprinse de Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania pentru ingtiintarea profesionistilor
din domeniul sanatati cu privire la suspendarea autorizatiei de punere pe piata
nr.11748/2019/01 a medicamentului VITAFUSAL solutie perfuzabild INFOMED FLUIDS
SRL ROMANIA.

Va rugam sa dispuneii toate misurile necesare pentru informarea profesionistilor din
domeniul sanatatii prin afisarea pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sanatate in
sectiunea "Informafii pentru furnizori" a documentului "Decizie nr.853/28.06.2022",

Anexam in fotocopie documentul respectiv.
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DECIZIE

Nr. 853 din 28 iunie 2022

Vicepresedintele Agentiei Nationale a Medicamentului s1 a Dispozitivelor Medicale din
Romaénia;

Avand in vedere decizia Presedintelui ANMDMR nr. 343 din 15.03.2022 de delegare de
atributii privind activitatile specifice din domeniul medicamentului;

Urmare rezolutiei Comisiei de crizi ANMDMR din data 23.06.2022, pentru respectarca
mésurilor prevazute in Decizia Comisiei C(2022) 3591 final din 24.05.2022, de suspendare a
autorizatiilor de introducere pe piati pentru medicamentele de uz uman care contin subs‘?t&nza
activd ,hidroxietil amidon (HES), solutii perfuzabile”, L o

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

DECIDE:

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

Art. 2 - Ridicarea suspendarii autorizatiei de punere pe piata se va face in conditiile
precizate in Decizia CE.

Art. 3 - Prevederile prezentei se comunici spre informare Detindtorului Autorizatiilor
de punere pe piatd, Ministerului Sanatiti, Casei Nationale de Asigurari de Sanitate,
Colegiului Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Roméania.
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