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FURNIZORILOR DE SERVICII MEDICALE

Avénd in vedere adresa CNAS nr. P 224/04.02.2019 inregistrati la CAS Botosani la

nr. 2761/05.02.2019,

in conformitate cu adresa ANMDM nr. 420E/15.01.2019 inregistrata

la C.N.A.S. cu nr. RV224/16.01.2019 vi aducem la cunostintd masurile intreprinse de

Agentia Nationala

a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si

companiile Fresenips Kabi Deutchland GmbH, SC Fresenius Kabi SRL, B.Braun
Melsungen AG si B{Braun Medical SRL, pentru informarea profesionistilor din domeniul
sanatatii cu privire |a mdsurile suplimentare pentru consolidarea restrictiilor existente
pentru solutiile perfuzabile care contin hidroxietil amidon (HES).

In acest sens anexim la prezenta o fotocopie a documentului ,,Solutiile perfuzabile
care contin hidroxietil amidon (HES): misuri suplimentare pentru consolidarea
”

restrictiilor existente

Cu stima,

PRESEDINT]
Ec. CARMEN

SERVICIUL MEDICAL
MOROSANU DRAGOS
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Ianuarie 2019

Solutiile perfuzabile care contin hidroxietil amidon (BES)V; misuri
suplimentare pentru consolidarea restrictiilor cxistente

Voluven 60 g/1000 m! solutie perfuzabils
Volulyte 6% solutie perfuzabily
Tetraspan 60 mg/ml solutie perfuzabili
Tetraspan 100 mg/ml solutie perfuzabila
Venofundin 6 g/100 ml solutie perfuzabils

Stimate profesionist din domeniul sinatatii,

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, S.C. Fresenius Kabi Romania S.R.L. B,
Braun Melsungen AG si S.C. B. Braun Medical S.R.L., de comun acord cu
Agentia Europeand pentru Medicamente (Buropean Medicines Agency - EMA)
si cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, doresc
sd vé informeze qu privire la urmatoarele:

Context

In pofida restrictiilor introduse in 2013, rezultatele din doud studij de utilizare a
medicamentului (SUM) efectuate cu solutii perfuzabile care contin hidroxietil
amidon (HES) ay indicat ci restrictiile de utilizare a HES recomandate nu sunt

i itate. Aceste rezultate au pus sub semnul Intrebarii cunostintele
cu privire la utilizarea sigurs 2 acestora. Prin urmare, Agentia Europeani pentru
) a solicitat In junie 2018 implementarea de masuri
suplimentare de reducere la minimum a riscului in vederea reducerii risculu; de
utilizare a solufjilor perfuzabile care confin HES in afara informatiilor
referitoare la medicament, aprobate Jla nivel european, precum $i in
contraindicatii. Printre altele, acestea se bazeazi pe un program de acces
controlat cu un gistem de acreditare care impune’ instruirea educationald in
vederea imbunétafirii prescrierii solutiilor perfuzabile care contin HES, In acest
context, a fost deja distribuita o Comunicare directi catre profesionistii din

domeniul sdnatati} in iulie/august 2018, privind rezultatul procedurii de evaluare -

a siguranfel utilizirii medicamentelor care confin HES fin cadrul
farmacovigilentei, efectuati recent de EMA.

Programul de acces controlat

Programul de acces copntrolat va jntra in vigoare la data de 16 aprilie 2019. Dupa aceasti datd,
spitalele si profesionfistii din domeniul sanatatii nu pot achizifiona solujii perfuzabile care
confin HES 130 fir3 a fi acreditafi, adici intregul personal care prescrie 51 administreaza
aceste medicamente frebuie si fie instruit cu privire la utilizarea adecvati a HES, conform
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informatiilor referitoarc la medicament aprobate la nivel european §i trebuic si nu

administreze solufif

HES fird o acreditare care va fi obfinuta dupa finalizarea instruirii

educationale obligatorii, Materialul de instrujre contine elementele importante solicitate de
catfe EMA., Instrufrea este disponibild dupd aprobarea de catre autoritdtile competente
najionale in firile Uniunii Europene (UE), in prima parte a anului 2019. Instruirea dureazi

aproximativ 15 min

¢ 51 include urmatoarele elemente de bazi;

Continutul instruirii edueationale

Sectiunea 1:
Sectiunea 2:

Sectiunea 3;

Sectiunea 4:

Riscurile asociate ulilizirli solutillor care contin MES in afara
Informaillor referitoare la medicament aprobate in UE/SEE

Context si reztltate provenite din cele 2 studii de utilizare a
medicamentului

Utilizarea solutiilor care contin HES conform Informatiiior referitoare
la medicament aprobate: Indicale, dozd, durata tratementului si
contraindicatii

Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscului

Procesul de instruire| educaionals si acreditare

1. Instruire educationali

Toji profesionigtii din domeniul snititii care doresc si preserie si 54 administreze solujii
perfuzabile care confin HES 130 dupi data de 16 aprilie 2019 trebuie 53 finalizeze instruirea
educafionald obligatgrie. Instruirea educationals poate fi fiicuta prin accesarea instruirii online

Nl

la: se __ va

www.esaha.org/edn

nttoduce  link-ul - ciitre  pagina  web _ a companpiei}  sau

jon/eleaming.com.

Dup? finalizarea instruirii educafionale, profesionigtii din domeniul sanatatii primesc un

certificat de instruire

2. Procesul de acreditare
Toti profesionigtii dip domeniul sanitatii care’ prescriu sau administreazi solufii perfuzabile

care confin HES 13

trebuie si finalizeze instruirea educationald obligatorie. Dupi ce tofi

profesionigtii din domeniul sinta(ii care prescriv sau administreaza HES, dintr-o sectie de
spital au finalizat instruirea educationals, seful de secjie va semna o scrisoare de angajament.
Serisoarea de angajarnent va fi furnizati de reprezentantul fabricantului HES, pentru semnare.

3. Comandarea produselor

Dupi colectarea tutyy
de management al 1

or serisorilor de angajament semnate, spitalul este acreditat, iar sistemul
fului de aprovizionare al definitorului autorizatiei de puncre pe piafd

(Fresenius Kabi Deptschland GmbH, S.C. Fresenius Kabi Rominia S.R.L., B. Braun
Melsungen AG sau S.C. B. Braun Medical S.R.L)) este modificat astfel fneit comenzile de

produs din respectivu

spital acreditat s3 fie validate §i s3 aiba loc aprovizionarile.

M b J)

/5

]



JTITULTOUI

021-3163497

3

Vi-21 74 rrlum-rc$1L acr 1 0BDLOSanl U3 7230424

ANM,D.M 11:47:50  16=01=2019

Procesul de reaco

Profesionistii din domeniu} sanatatii relevanti noi (rezidenti sau membri ai personalului) care
se alaturd unui spitgl deja acreditat trebuie 53 finalizeze instruirea educational obligatorie sau
s3 furnizeze un certificat valabil de la un spital deja acreditat, inainte de a 1i se permite st
administreze solufiil perfuzabile care confin HES 130, Anual, sefului de sectie i se va cere si
reconfimme ci toti profesionistii din domeniul SAnZtafii care prescriu 5i administreaza soluii
perfuzabile care conin HES 130 au finalizat instruires educationald obligatorie.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si |raportati orice reactie adverss suspectatd, asociat cu administrarea
solufiilor perfuzabile care confin HES, ciitre Agentia Nationald a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontans, utilizind
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nafionale a Medicamentului gi

a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secfiunca Medicamente de uz uman/Raporteazs o
reactic adversi,

Agentia Nationali 2 Medicamentulni gi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator S#ndtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO
Fax: +4 0213 163 497
E~-mail: adr@anm.ro

www.anm.1ro

Totodatd, reacfiile adversc suspectate se pot raporta §i cdtrc reprezentanfele locale ale
detintitorilor autori;hgiilor de punere pe piafd pentru solufiilc perfuzabile care confin
hidroxietil amidon (HES), ]a urmétoarele date de contact:

S.C. Fresenius Kabi Rominia S.R.L. S.C. B. Braun Medical S.R.L.
Telefon; +40 (0)21 327 70 60 Telefon: +40 (0)264 413 823
Fax: +40 (0)21 323 1§ 23 Fax: +40 (0)264 413 823

e-mail: farmacovigilenta@fresenius-kabi.com | c-mail: raluca.sandor@bbraun.com

https://www.fresenius-kabi.com/ro https: Ilwww.bbrapn.ro

Se reaminteste faptul cd aceste medicamente fac obiectul unei monitorizar suplimentare din .

cauza preocupdrilor privind siguranta mengionate mai sus.
Coordonatele de contact ale reprezentangelor locale ale Detindtorilor awtorizagiilor de
punere pe piefi

Dacé aveii intrebéri sau doriti informatii suplimentare, va rugim si contactati companiile la
urmitoatele date de contact:
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