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DECIZIE

INr. 853 din 28 iunie 2022

Vicepregedintele Agentiei Nationale a Medicamentulu 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 criza ANMDMR din data 23.06.2022, pentru respectarca
masurilor prevazute in Decizia Comisici C(2022) 3591 final din 24.05 2022, de suspendare a
autorizatiilor de introducere pe piati pentru medicamentele de Uz uman care contin substanta
activa ,,hidroxietil amidon (HES), solutii perfuzabile”,

In temeiul dispozitiilor art. 7 alin. (4) din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea
Agentiel Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum §1 pentru
modificarea unor actc 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., Rominia,
in conditiile prevazute de art. 4 alin. (3) pct. 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 comunics spre informare Detindtorului Autorizatiilor
de punere pe piati, Ministerului Sanatatii, Casei Nationale de Asiguriri de Sanaitate.
Colegiului Medicilor din Romania si Colegiului Farmacistilor din Romania.
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