
¡5 tf * 5P
1  < f ;\Ţ,Vf

ANMDM

\ Cf.S/‘. HA.IIOHAL.iS 0? «ir,UR.VR! DE SÂNATATcj 
! S E iiV tC lU V W sC iC A U  I
i , u r .  4^.51... . I MINISTERUL SĂNĂTĂTII
!;..U ^ ./AGgNTIA NAŢIONALĂ A MEDICAMENTULUI

r  SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE
Str. Av. Sănătescu nr, 48, sector 1, 011478 Bucureşti

Zfikjfc4l32i-317.11.15 
-316.34.97 
«w.anm.ro

Către,

CASA NAŢIONALĂ DE ASIGURĂRI DE SĂNĂTÂTEcasamvoma^:-----
A ^ U R Ă K i^ E  SĂNĂTATE

Domnului Preşedinte Răzvan Tcohari Vulcănescu Wr-
ziua .J!(L\uxx.j6>L \2 f t l

Vă aducem la cunoştinţă masurile întreprinse de Agenţia Europeană 
pentru Medicamente, Agenţia Naţională â Medicamentului şi a Dispozitivelor 
Medicale (ANMDM) şi companiile Fresenius Kabi Deutschland GmbH, S.C. 
Fresenius Kabi România S.RX., B. Braun Melsungen AG şi S.C. B.. Braun 
Medical S.R.L. cu scopul de a informa profesioniştii din domeniul sănătăţii 
cu privire la măsurile suplimentare pentru consolidarea restricţiilor existente 
pentru soluţiile perfuzabile care conţin hidroxietil amidon (HES).

Medicii cu specialitatea anestezie şi terapie intensivă şi medicii cu 
specialitatea medicină de urgenţă sunt astfel informaţi în legătură cu acest 
aspect de siguranţă, prin intermediul unui document tip „Comunicare directă 
către profesioniştii din domeniul sănătăţii”.

Această modalitate de informare, utilizată sistematic în Uniunea 
Europeană, are ca scop avertizarea profesioniştilor din domeniul sănătăţii 
asupra unor probleme de siguranţă în administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare către profesioniştii din 
domeniul sănătăţii. De asemenea, menţionăm că ANMDM va publica pe 
website (www.anm.ro) aceeaşi informaţie, la rubrica -  Medicamente de Uz 
Uman - Farmacovigilenţă -  Comunicări directe către profesioniştii din 
domeniul sănătăţii.

Anexăm ia această adresă documentul menţionat anterior.
Precizăm că această informaţie a fost transmisă şi Ministerului 

Sănătăţii -  Direcţia politica medicamentului şi a dispozitivelor medicale, 
Colegiului Medicilor din România şi Colegiului Farmaciştilor din România.

PRJEŞ^INTE, 

Tidrianja

Coordonator Serviciu Farmacovigilenţă 
şi managementul riscului

Dr. Roxana STROE

http://www.anm.ro


Ianuarie 2019

Soluţiile perfuzabile care conţin hidroxietil amidon (HES)V: măsuri 
suplimentare pentru consolidarea restricţiilor existente

Voluven 60 g/l 000 ml soluţie perfuzabilă 
Volulyte 6% soluţie perfiizabilă 

Tetraspan 60 mg/ml soluţie perfuzabilă 
Tetraspan 100 mg/ml soluţie perfuzabilă 

Venofundin 6 g/100 ml soluţie perfuzabilă

Stimate profesionist din domeniul sănătăţii,

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, S.C. Fresenius Kabi România S.R.L., B. 
Braun Melsungen AG şi S.C. B. Braun Medical S.R.L., de comun acord cu 
Agenţia Europeană pentru Medicamente (European Medicines Agency - EMA) 
şi cu Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale, doresc 
să vă informeze cu privire la următoarele:
Context

în pofida restricţiilor introduse în 2013, rezultatele din două studii de utilizare a 
medicamentului (STJM) efectuate cu soluţii perfuzabile care conţin hidroxietil 
amidon (HES) au indicat că restricţiile de utilizare a HES recomandate nu sunt 
respectate în totalitate. Aceste rezultate au pus sub semnul întrebării cunoştinţele 
cu privire la utilizarea sigură a acestora. Prin urmare, Agenţia Europeană pentru 
Medicamente (EMA) a solicitat în iunie 2018 implementarea de măsuri 
suplimentare de reducere la minimum a riscului în vederea reducerii riscului de 
utilizare a soluţiilor perfuzabile care conţin HES în afara informaţiilor 
referitoare la medicament, aprobate la nivel european, precum şi în 
contraindicaţii. Printre altele, acestea se bazează pe un program de acces 
controlat cu un sistem de acreditare care impune instruirea educaţională în 
vederea îmbunătăţirii prescrierii soluţiilor perfuzabile care conţin HES. în acest 
context, a fost deja distribuită o Comunicare directă către profesioniştii din 
domeniul sănătăţii în iulie/august 2018, privind rezultatul procedurii de evaluare 
a siguranţei utilizării medicamentelor care conţin HES în cadrul 
farmacovigilenţei, efectuată recent de EMA.

Programul de acces controlai
Programul de acces controlat va intra în vigoare la data de 16 aprilie 2019. Dupâ această dată, 
spitalele şi profesioniştii din domeniul sănătăţii nu pot achiziţiona soluţii perfuzabile care 
conţin HES 130 fără a fi acreditaţi, adică întregul personal care prescrie şi administrează 
aceste medicamente trebuie să fie instruit cu privire la utilizarea adecvată a HES, conform
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informaţiilor referitoare Ia medicament aprobate Ia nivel european şi trebuie să nu 
administreze soluţii HES fără o acreditare care va fi obţinută după finalizarea instruirii 
educaţionale obligatorii. Materialul de instruire conţine elementele importante solicitate de 
către EMA. Instruirea este disponibilă după aprobarea de către autorităţile competente 
naţionale în ţările Uniunii Europene (UE), în prima parte a anului 2019. Instruirea durează 
aproximativ 15 minute şi include următoarele elemente de bază:

Conţinutul instruirii educaţionale

Conţinutul instruirii V

Secţiunea 1: Riscurile asociate utilizării soluţiilor care conţin HES In afara 
Informaţiilor referitoare ia medicament aprobate în UE/5EE

Secţiunea 2: Context şi rezultate provenite din cele 2 studii de utilizare a 
medicamentului

Secţiunea 3: Utilizarea soluţiilor care conţin HES conform Informaţiilor referitoare 
la medicament aprobate: Indicaţie, doză. durata tratamentului şi 
contraindicaţii

Secţiunea 4: Măsuri suplimentare de reducere la minimum a riscului 
Procesul de instruire educaţională şi acreditare

1- Instruire educaţională

Toţi profesioniştii din domeniul sănătăţii care doresc să proscrie şi să administreze soluţii 

perfuzabile care conţin HES 130 după data de 16 aprilie 2019 trebuie să finalizeze instruirea 

educaţională obligatorie. Instruirea educaţională poate fi făcută prin accesarea instruirii Online 

la: fse va introduce link-ul către pagina web a companiei') sau 

vvww.esahq.org/education/eleaming.com.

După finalizarea instruirii educaţionale, profesioniştii din domeniul sănătăţii primesc un 
certificat de instruire.

2. Procesul de acrcditarc

Toţi profesioniştii din domeniul sănătăţii care prescriu sau administrează soluţii perfuzabile 
care conţin HES 130 trebuie să finalizeze instruirea educaţională obligatorie. După ce toţi 
profesioniştii din domeniul sănătăţii care prescriu sau administtează HES, dintr-o secţie de 
spital au finalizat instruirea educaţională, şeful de secţie va semna o scrisoare de angajament. 
Scrisoarea de angajament va fi furnizată de reprezentantul fabricantului HES, pentru semnare.

3. Comandarea produselor

După colectarea tuturor scrisorilor de angajament semnate, spitalul este acreditat, iar sistemul 
de management al lanţului de aprovizionare al deţinătorului autorizaţiei de punere pe piaţă 
(Fresenius Kabi Deutschland GmbH, S.C. Fresenius Kabi România S.RX., B. Braun 
Melsungen AG sau S.C. B. Braun Medical S.R.L.) este modificat astfel încât comenzile de 
produs din respectivul spital acreditat să fie validate şi să aibă loc aprovizionările.
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Proec$ul de reacordare a acreditării:

Profesioniştii din domeniul sănătăţii relevanţi noi (rezidenţi sau membri ai personalului) care 
se alătura unui spital deja acreditat trebuie să finalizeze instruirea educaţională obligatorie sau 
să furnizeze un certificat valabil de la un spital deja acreditat, înainte de a li se permite să 
administreze soluţii perfuzabile care conţin HES 130. Anual, şcfiilui de secţie i se va cere să 
reconfirme că toţi profesioniştii din domeniul sănătăţii care prescriu şi administrează soluţii- 
perfuzabile care conţin HES 130 au finalizat instruirea educaţională obligatorie.

Apel la raportarea de reacţii adverse

Este ^important să raportaţi orice reacţie adversă suspectată, asociată cu administrarea 
soluţiilor perfuzabile care conţin HES, către Agenţia Naţională a Medicamentului şi a 
Dispozitivelor Medicale, în conformitate cu sistemul naţional de raportare spontană, utilizând 
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi 
a Dispozitivelor Medicale (www.anm.roV la secţiunea Medicamente de uz timan/Raoortează o 
reacţie adversă.

Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sănătescu nr. 48, sector 1
Bucureşti 011478- RO
Fax:+4 0213 163 497
E-măjl: adr@anm.ro
www.anm.ro

Totodată, reacţiile adverse suspectate se pot raporta şi către reprezentanţele locale ale 
deţinătorilor autorizaţiilor de punere pe piaţă pentru soluţiile perfuzabile care conţin 
hidroxietil amidon (HES), la următoarele date de contact:

S.C. Frcscnius Kabi România S.RX.
Telefon: +40 (0)21 327 70 60
Fax:+40 (0)21 323 16 23
e-mail: farraacovigilenta@fresenius-lcabi.com
https://www.fresenius-kabi.com/ro

S.C. B. Braun Medical S.RX. 
Telefon:+40 (0)264 413 823 
Fax:+40 (0)264 413 823 
e-mail: raluca.sandor@hbraun.eom 
https://www.hbraun.ro

Se reaminteşte faptul că aceste medicamente fee obiectul unei monitorizări suplimentare din 
cauza preocupărilor privind siguranţa menţionate mai sus.

Coordonatele de contact ale reprezentanţelor locale ale Deţinătorilor autorizaţiilor de 
punere pe piaţă

Dacă aveţi întrebări sau doriţi informaţii suplimentare, vă rugăm să contactaţi companiile la 
următoarele date de contact:
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