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Solufiile perfuzabile care confin hidroxietil arnidon (HES)Y: mrsuri
su plimen ta re pentru consolidarea res tricf iil or cxistente

Voluven 60 g/1000 ml solulie perfuzabil[
Volulyte 6% solufie perfuzabild

Tetraspan 60 rng/ml solufie perfuzabili
Tetraspan 100 mg/ml solulie perfuzabil6

Venofiurdin 6 9/100 ml solulie pefirzabil5

Stimate profesionist din domeniul strndtdgii,

Fresenius Kabi Deutsctrtani Grnbll, S.C. Fresenius Kabi Romdnia S.R.L., B.
Braun Melsungen AG gi s.c. B. Braun Medical s,R.L., de comun acord cu
Agenfia Euopeanl pentru ivledicamente @uropean Medicines Agency - E]r4A)
gi cu Agenlia Nafionali a Medicamenhrlui si a Dispozitivelor Medicale, doresc
sd v[ informeze cu privire la urmltoarele:

Conlut

in pofida restricliilor introduse in 2013, rezultatele din doui studii cle utilizare a
medicamenttrlui (SIJM) efectuate cu solugii perfirzabile cal.e confin hidroxietil
amidon (IDS) au indicat ci restricfiile de utilizare a HES recomandate nu sunt
resPectate in totalitate. Aceste rczultate au pus sub semnul intrebirii cuno$tintele
cu privire la utilizarea siguri a acestora. Prin urmare, Agenfia Europeani penhu
Medicamente (EIvIA) 

^ solicitat in iuniE 2018 implementarea de misuri
suplimentarc de reducere la minimum a riscului in vederea reducerii riscului de
utilizarC a solutiilor perfuzabile care congin I{ES in afara ", informagiilor
referitoarc la medicanent, aprobate la nivel eurcpean, precum gi in
contraindicalii. Printre altele, acestea se bazea| pr un ptogram de acces
controlat cu un sistem de acreditare care impune instruirea eduSationald in.
vederea imbun6tdlirii prescrierii soluliilor perfuzabile care conlin HES. in acest
context, a fost deja dishibuiti o Comunicare directi cltre profesionigtii din
domeniul sandtalii in iulie/august 2018, privind rezultatulprocedurii de evaluare
a siguranlei utiliz5rii medicamentelor care conlin }IES in cadrul
farma covi gi I enf ei, efectu atii rec ent de EII4A.

Progrannl dc dccr:s controlat

Programul de acces controlat va intra in vigoare la data dc l6 aprilie 2019. Dupe aceastd dar[,
spitalele gi profesionigtii din domeniul sentrttrlii nu pot achiziliona solulii perftrzabile care
conlin HES 130 frri a fi acreditafi, adicd intregul pcrsonal care prescric Ai adurinisucazi
accste medicarnente trebuie slt fic instruit cu privire la utilizarea adecvatt a HES, cor:fornr

I

3/5
2ts



:l

iTo : Buzau ;00372309248 i# 4/ 5

11t47:ll 16-0t-2019 3 tS0ll-3153497 A,N.M.D,M

infornraliilor refcritoarc la mediconent aprobatc la nivel european gi trcbuie sl nu

administreze solufii HES flrl o acreditare care Va fi obginuth dupl finalizaren instruirii
educafionale obligetorii. Msterialul de instruire conline elenrcntele importatrte solicitate de

citrc EMA. lnstnrirea este disponibih dupl aprobarea de cltre autoritElile conrpetcnte

nafionalc in fArile Uniunii Europene (UE), in prima parte a anului 2019, Inshuirea dureaz6

aproximativ l5 minutc qi include urmitoarele eletnente de baz[:

Confinutul instruirii educelionale

Secliunaa 1: Rlsourile asociate utilizArii solufiilor care conlin HES in afara
Informafiilor referitoare la medicament aprobate in UFJSEE

Sectiunea 2: Contert gi readlate provenite din cele 2 otudii de ulilizare a
medicanoniului

Socglunea 3: Utilizaret sotuliilor caraconlin HES confornt Informafiilor teferitoare
la medlcament aprobate: indioalie. dozA, durata tralantentului 9i

' contraindlcatii

Sec$unea 4: i/isuri suplhnentare de reducere la minimurn a riscului

Procesul de instruirc cducafionall gi acreditare

l. Instruire educlfionall

Toli profesionigtii din domeniul sdniltllii care doresc s[ prescrie gi sr administreze solulii

perfizabilc carc conlin HES 130 dupl data de I6 aprilie 2019 trcbuic sf, finslizczc instruirca

cducafionall obligatorie. Instruirea educafionald ponte fi ficutlt prin accesarea instnririi online

la: (se -ve introdtrce link-ul cd-he paqirla - web a comoanicii sau

rrnrryy.Ssaho.orsleducation/cl earnin gconl.

DupE finalizarea instruirii educafionalc, profesionigtii din domeniul sdnAtslii primesc un

certificafde instruirc.

2. Procesul dc rcrcditare

Toli profesionigtii din domcniul sin6ttrlii cui prescriu sau administeaztr solulii perfuzabile

care conlin HES 130 trebuic sl finalizoze instruirca cducafionall obligatorie..Dupl ce togi

profcsionigtii din domcniul senft$ii care prescriu sau administreazl HES, dirrtr-o secfie de

spital au finalizat instruirca educa$onali, geful de secfie va scmna o scrisoarc de angajamcnt.

Scrisoarea de angajament vl fi furnizatd dc rcprczcntantul fabricantului HES, Pentru semnatc.

3. Comrndarca produsclor

Dup[ colectarea tuturor scrisorilor de angajament semnate, spitalul estc acrcditat, iar sistemul
de management al lanlului de aprovizionare al definitonrlui autorizafiei de puncre pc piafi
(Fresenius Ksbi Deutsqhland OnrbH, S,C. Fresenius Kabi Rornfinia S.R.L., B. Braun
Melsungen AG sau S.C. B. Braun Mcdical S.R.L,) estc ntodificat astfel incit cornenz,ile de

produs din respcctivut spital acreditat si fie validate 5i si aib6 loc aprovizionarile.
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Procesul de rercordare a acreditlrii:

Profcsionigtii din domeniul slnIcilii relcvanfi noi (rezidengi sau membri ai pcrsonalului) care
se alEturl unui spilal dcja acrcditat trebuie si finalizezc instruirca educalionali obligatorie sau
sil fumizeze rrn certificat valabil de la un spital deja acrcditat, inaintc dc a li se pernrite sd
gdminislreze solulii perfirzabile care congin I{ES 130. Anual, gefului de secgie i se va cere si
rcconfirme cA to|i profcsionigtii dirr domeniul shtrtllii care prescriu 5i administreazl solulii
pcrfuzabile core confin HES I30 au finalizat instruirca educafionald obligatorie.

Apcl Ia raporlarea de reaclii odverse

Este irnportant sE raporta;i oricc rcaclie adversd suspectati, asociatd cu administrarca
solutiilor perfuzabilc carc conlin [IES, ciltrc Agentia Nalionald a Medicamarhrlui gi a

Dispozitivelor Medicalc, in confgrmitate cu sistenrul nafional dc raportare spontani, utiliz:ind
formulatelc de raportare disponibile pe pagino rveb a Agenfiei Nalionale a Medicamentului 9i
a Dispozitivplor Medicale ($'vrrtry.anni..rS), la secliunea Medicsmente de uz ur4e.Ul8.aoorleazl o

reactie advers6.

Agentil Nnfiouali a Medicrmenlului 9i n Dispozitivclor Mcdicnlc.
Str. Aviatot SanEtescu nr. 48, scctor 1

Bucure,lti0l1478- RO
Fa:<: +4 0213 163 497

E-nraik adt@anln.lg
u,\rw.anril.lo

TotodotE, reacliile advcrsc suspcctote se pot raporta gi cluc rcprezentanlele locale ale

definitorilor autorizaliilor de punere pe pialt penuu soluliile perfuzabile c$€ conlin
hidroxictil amidon (HES), la urmEtoarele datc de contact:

S-C. Dre,sq.nius Kabi Romlinin S.R.L.
Tclcfon: +40 (0)21327 70 60
Fax: +40 (O)ZL 323 1623
e-mail : farmacovigilcnta@frcsenius-lcabi.com
httgs :4.rvqnr', frgscnius-kabi. co n/ro

S.C. B. Braun Medicrl S.R.L.
Telefon: +40 (0)264 413 823

Fax: +40 (0)264 413 823
e-mail : rs I u cq. Sqn-49-I.@hb-ta un.corn

hnps://www.bbraun.ro

Sc reamintegte fapnrl cI sceste nedicamentc fac obiectul unei monitorizdri suplirientarc din
dauza preocupirilor privind siguranfa men[ionate mai sx.

Coordonatele de contoct dle reprezcnlanlelor locule ale Delindtorilor autorizatiilor da
punerc pc piatd

Dacd aveli intrebdri sau dorifi infonnalii suplimentare, v!, rugtm s[ contactali compariild la
urmltoarele date de c,ontact:


