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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE :
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n conformitate cu adresa ANMDM nr. 420E/15.01.2019, Tnregistrata la CN.A.S. cu V) .“}
RV nr. 224/16.01.2019 v& aducem la cunostintd mésurile Intreprinse de Agentia Nationala a ;'_
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiile Fresenius Kabi N
Deutchland GmbH, SC Fresenius Kabi SRL, B.Braun Melsungen AG i B.Braun Medical
SRL, pentru informarea profesionistilor din domeniul sanatatii cu privire la masurile
suplimentare pentru consolidarea restrictilor existente pentru solutiile perfuzabile
care contin hidroxietil amidon (HES).

V& rugdm sé luali mésuri de informare a fumizorilor de servicll medicale prin afigarea
pe pagina electronicd a casel de asigurdri de sdndiate, n loc vizibll, a documentulul
Solutiile perfuzabile care contin hidroxietil amidon (HES): misuri suplimentare pentru
consolidarea restrictiilor existente.”

Anexim Tn fotocopie documentele réSpect

Cu stima,
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Vi aducem la cunegtinid misurile intreprinse de Agentia Europeand
pentru Medicamente, Agenfia Najionald a Medicamentului si a Dispozitivelor
! Medicale (ANMDM) si companiile Fresenius Kabi Deutschland GmbH, 8.C.
Fresenius Kabi Roménia SR.L., B. Braun Melsungen AG si S.C. B. Braun
Medical 5.R.L. cu scopul de a informa profesionigtii din domeniul sanZtdi
cu privire la misurile suplimentare pentru consolidarea restrictiilor existente .
’[ﬁy‘) pentru solujiile perfuzabile care contin hidroxietil amidon (HES).
"
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;'5'”?: zﬁlﬁamnului Pregedinte Rizvan Teohari Vulcinescu

Medicii cu specialitatea anestezie gi terapie intensivd si medicii cu
& specialitatea medicind de urgentd sunt astfel informati n legiturd cu acest
.—, aspect de siguranjd, prin intermediul unui document tip ,,Comunicare directa
1 ciitre profesionistii din domeniul Sanatagii™,
o Aceastd modalitate de informare, utilizati sistematic in Uniunea
Europeani, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sin&titii
j( asupra unor probleme de siguranti in administrarea unor medicamente.
ANMDM a avizat textul serisorii de informare ciitre profesionistii din
domeniul sindtifii, De asemenea, mentionim cd ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilenti — Comunicri directe cdtre profesionistii din
domeniu! sanatatii.
Anexim la aceastd adresi documentul mentionat anterior.
Precizim ci aceastd informagie a fost transmisd si Ministerului
Sanatdtii — Direcjia politica medicamentului 5i a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia §i Colegiului Farmacistilor din Romania.

Coordonator Serviciu Farmacovigilenti
si managementul riscului

Dr. Roxana STROE
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Solutiile perfuzabile care contin hidroxietil amidon (HES)¥: misuri
suplimentare pentru consolidarea restrictiilor existente

Voluven 60 g/1000 ml solutie perfuzabila
Volulyte 6% solufie perfuzabila
Tetraspan 60 mg/m| solutie perfuzabild
Tetraspan 100 mg/ml solutie perfuzabild
Venofundin 6 g/100 ml solutie perfuzabils

Stimate profesionist din domeniul sinatatii,

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, 5.C. Fresenius Kabi Roméinia S.RL., B.
Braun Melsungen AG si S.C. B, Braun Medical SR.L., de comun acord cu
Agentia Europeand pentru Medicamente (European Medicines Agency - EMA)
§i cu Agentia Nationald a Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale, doresc
sa vil informeze cu privire la wrmitoarele:

Context

In pofida restrictiilor introduse in 2013, rezultatele din dous studii de utilizare a
medicamentului (SUM) efectuate cu solutil perfuzabile care confin hidroxietil
amidon (HES) au indicat c3 restrictiile de utilizare a HES recomandate nu sunt
respectate in totalitate, Aceste rezultate au pus sub semnul Intrebarii cunostintele
cu privire la utilizarea siguri a acestora. Prin urmare, Agentia Evropeans pentiu
Medicamente (EMA} a solicitat In iunie 2018 implementarea de misuri
suplimentare de reducere la minimum a riscului in vederea reducerii riscului de
utilizare & solufillor perfuzabile care confin HES In afara informatiilor
referitoare la medicament, aprobate la nivel eurcpean, precum s in
contraindicatii. Printre altele, acestea se bazeazi pe un program de acces
controlat cu un sistem de acreditare care impune instruirea educationald in
vederea imbunftafirii preserierii solutiilor parfuzabile care contin HES. In acest
context, a fost deja distribuitd o Comunicare directd citre profesionistii din
domeniul sdn&tdfii in julie’august 2018, privind rezultatul procedurii de evalvare
8 sigurantei  utilizirii medicamentelor care confin HES in  cadrul
farmacovigilentei, efectuatd recent de EMA.

Programul de ncces conrrolat

Programul de acces controlal va intra in vigoars la data de 16 aprilic 2019, Dupa aceasti datl,
spitalele si profesionistii din domeniul sanatitii nu pot achizifona solufii perfuzabile care
confin HES 130 fird a fi screditali, adicd Intregul personal care prescrie §i administreazd
aceste medicamente trebuie s3 fie instruit cu privire la utilizarea adecvad a HES, conform
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informaiilor referitoare la medicament aprobule la nivel curopean §i trebuie s3 nu
administreze solutii HES fird o acreditare care va £ obfinuta dupd finalizarea Instruirii
educajionale obligatorii. Materialul de instruire confine clementele importante solicitate de
citre EMA. Instruirea este disponibild dupd aprobarca de chme autoritjile compelente
rafionale in firile Uniunil Ewopene (UE), in prima parte a anului 2019, Instruirea dureazs
aproximaliv 15 minute §i include urmatoarele elemente de bazd:

Continutul instruirii educationale

.. Continutul instruirii ==
Secliunca 1: Riscurile asociale uliizrii solutilor care confin HES in afera
Informafiior referitoare la medicament aprebhate in USISEE

Bochiunea Z; Context i rexultale provenite din cele 2 studii de ulilzare &
medicamenlulul

Sactunea 3 Utikzarea salufiilor cara conjin HES conform informalidor referitoare
ka medicament aprobals: indiealie. dozd, durata tralamentului !
contraindicafli

Secliunea 4: Masur: suplimenlare de reducere ka minimum a riseuli
Procesul de instruire educationald si acreditare

1. Instroire cducafionald

Togi profesionigtii din domenivl sinatafii care doresc s3 prescrie gi s& administreze solugii
perfuzabile core congin HES 130 dupd data de 16 aprilie 2019 trebuic s finalizeze instruires
educaionals obligatorie. Instruirea cducationald poate fi ficutd prin accesarea instruirii online
ls: sz va intoduee link-ul elire pagina  web a  companiel)  sau
www gsahaorpleducation/eleaming. com,

Dupd finalizarea instruirii cducajionale, profesionistii din domeniul san&t3jii primese un
cerlificat de instruire,

2, Procesul de acreditarc

Tofi profesionigtii din domeniul sindtdiii care preseriu sau administreazd solufii perfuzabile
care conjin HES 130 webuie si finalizeze instruirea educationald obligatorie, Dupd ce tofi
profesionigtii din domeniul sindthii care prescriu sau administreazd HES, dintro sectic de
spital au finalizat instruirea educagionald, seful de sscfie vo semna o scrisoare de angajament.
Scrisoarea de angajament va fi furnizati de reprezentantul fabricantului HES, pentru semnare,

3. Comandarea produselor

Drupa colectarea tuturor scrisorilor de angajament semnate, spitalul este acreditar, iar sistemul
dec management al lanfului de aprovizionare al defindtorului sutorizajici de punere pe piafd
(Fresenius Kabi Deutschland GmbH, 5.C. Fresenius Kabi Romdinia S.RL. B. Braun
Melsungen AG sau 5.C, B, Braun Medical 5.R.L.) este modificat astfel incdt comenzile de
produs din respectivul spital acreditat s3 fie validate §i 53 aibd loc aproviziondrile,
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Procesul de reacordare a acreditirii:

Profesionigtii din domeniul sinfedfil relevanyi noi (rezidenfi sau membr ai persenalului) care
g aliru_ra unui spital deja acreditat trebuie 53 finalizeze instruirea educationala obligatorie sou
sd fumizeze un centificat valabil de la un spital deja acreditat, inainte de a li s2 permite 52
edministreze solufii perfuzabile care confin HES 130, Anual, sefiului de sectie i se va cere si
reconfime ¢ toji profesionistii din domeniul s&n&tatii care prescriu 51 administreasd solugii
perfuzabile care confin HES 130 au finalizat instruirea educationald obligatorie.

Apel In rapartarea de reaciii adverse

Este important si raportafi orice reactie adversi suspectatd, asociatd cu administrarea
solufiilor perfuzabile care confin HES, citre Agenfiz Najionald a Medicementulul si a
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sisteniul national de rapertare spontand, utilizénd
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Mationale o Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale (www anm.ra), la sectiunea Medicamente de uz wnan/Raporieazd o
reactie adversi

Agenfia Nafionald a Medicamentului 3i a Dispozitivelor Medieale

Str. Avialor Sindteseu nr, 48, sector 1

Bucuresti 0] 1478- RO

Feoe; +4 0213 163 497

E-mail: adri@anm.ro
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Totodatd, reacliile adverse suspectate se pot raporte §i cltre reprezentanjele locale ale

definditorilor autorizafiilor de punere pe piajl pentru solofiile perfuzabile care conjin
hidrexietil amidon (HES), la urmétoarcle date de contact:

5.C. Fresenius Kabi Romania S.RLL. S.C. B. Braun Medical 5.R.L.
Telefon: +40 (1021 327 70 60 Telefon: +40 (0)264 413 823

Fax: +40 (0021 323 16 23 Fax; +40 (264 413 823

e-mail: farmacovigilenta@fresenius-kabi.com | e-mail: ralucn sandor@bberun com

Se reaminteste faprul cd aceste medicamente fac obiectul unei monitorizér suplimentare din
ceuze preocupdrilor privind siguranja menfionate ma sus,

Coordonatele de contact ale reprezentangelor locale ale Defindtorilor antorizafiilor de
punere pe piajil

Dach aveli inrebdri sau doriji informatii suplimentare, v ruglm =4 contactali companiile la
urmatoarele date de contact:
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