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in atenfia doamnei Prof. Uniy. Dr. Citilina Poiani

Vi informam 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
bioechivalents, Vicepresedintele Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, a emis Decizia nr. 1257/01.11 2024, prin care se ridics suspendarea

autorizafiilor de punere pe piati nr. 11018/2018/01-07, 11019/2018/01-02 pentru

medicamentele:

Profast 10 mg/ml emulsie injectabili/perfuzabili (propofol), Baxter Holding B.V.,

Olanda
Profast 20 mg/ml emulsie injectabili/perfuzabili (propofol), Baxter Holding B.V.,

Olanda

Anexam, in copie, Decizia Vicepresedintelui Agentiei Nationale a Medicamentului s
a Disporzitivelor Medicale din Romania nr. 1257/01.11.2024.

Cu stima,

VICEPRESEDINTE
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DECIZIE

Nr. /0 din O/ noiembrie 2024

Vicepresedintele Agentiei Nationale a Medicamentului s1 a Dispozitivelor Medicale
din Roménia, conform OMS 3911/17.07.2024.

Avénd in vedere decizia Presedintelui ANMDMR nr. 821 din 31.07.2024 de delegare
de atributii privind activitatile specifice din domeniul medicamentelor de uz uman si
dispozitivelor medicale. ,

Tindnd cont de conditiile de ridicare a suspendirii autorizatiilor de punere pe piata
precizate in Decizia Comisiei C(2024) 3594 final din 24.05.2024;

Ca urmare a aprobérii unui nou studiu de- bioechivalenta;

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 piati nr. 11018/2018/01-07,
11019/2018/01-02 a medicamentelor Profast 10 mg/ml emulsie injectabili/perfuzabili
(propofol), Profast 20 mg/ml emulsie injectabili/perfuzabili (propofol) ale firmei
Baxter Holding B.V., Olanda, in conditiile previzute de art. 4 alin. (3) pct. 14 din Legea nr.
134/2019.

Art. 2 — Incepand cu data prezentei, i5i Inceteaza valabilitatea prevederile Deciziei
Presedintelui Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia nr. 661 din 20.06.2024 pentru acest medicament,

Art. 3 - Prevederile prezentei se comunicd spre informare Detinatorului Autorizatiei
de punere pe piatd, Ministerului Sanatatii, Casei Nationale de Asigurdri de Sinitate,
Colegiului Medicilor din Romania si Colegiului Farmacxstllor din Roménia.

VICEPRESEDINTE
Elena Valeri BRODEALA




