HOTARAREA
Nr. 20/03.07.2015

de anulare a HCS nr. 13/15.06.2007, HCS nr. 14/15.06.2007,
HCS nr. 24/28.09.2007 si HCS nr. 25/28.09.2007, referitoare la
desfasurarea activitatilor de farmacovigilenta

Consiliul stiintific al Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM), constituit in baza Ordinului ministrului
sandtatii nr. 374/02.04.2014, intrunit la convocarea presedintelui ANMDM in
sedinta ordinara din 03.07.2015, in conformitate cu art. 12 (5) al Hotararii
Guvernului Romaniei nr. 734/2010 privind organizarea si functionarea Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, cu modificarile si
completarile ulterioare, adoptd urmatoarea

HOTARARE

Art. unic - Se anuleaza urmatoarele hotarari ale consiliului stiintific al
ANMDM:

- HCS nr. 13/15.06.2007 referitoare la aprobarea Ghidului privind
procedura care trebuie urmata de detindtorii autorizatiei de punere pe
piatd in desfasurarea activitatilor de farmacovigilenta.

- HCS nr. 14/15.06.2007 privind aprobarea Ghidului privind cerintele
pentru sistemele de farmacovigilentd, monitorizarea conformitatii si
inspectiile de farmacovigilenta.

- HCS nr. 24/28.09.2007 referitoare la aprobarea Ghidului privind
procedura care trebuie urmatd de catre autoritdtile competente in
desfasurarea activitatii de farmacovigilenta.

- HCS nr. 25/28.09.2007 referitoare la aprobarea Ghidului privind
sistemul de alertd rapidd si informatie non-urgentd in domeniul
farmacovigilentei.
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