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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE . — gfﬁ.

Calea Cilarasilor nr, 248, Bloc $19, Sector 3, Bucuresti

CN A S E-mail: cabinet_presedinte@leasan.ro. Tel. 0372 309270; romaniUQO]Q eu

Fax 0372 309231
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Citre,
Casa de Asigurdri de S@nétate ............coeeuv.

in atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

Tn conformitate cu adresa ANMDM nr. 420E/15.01.2019, inregistratd la C.N.A.S. cu
RV nr. 224/16,01.2019 va aducem la cunogtintd masurile intreprinse de Agentia Nationala a
Medicamentului ¢i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiile Fresenius Kabi
Deutchland GmbH, SC Fresenius Kabi SRL, B.Braun Melsungen AG si B.Braun Medical
SRL, pentru informarea profesionistior din domeniul sanatati cu privire la masurile

suplimentare peniru consclidarea restrictiilor existente pentru solutiile perfuzabile
care contin hidroxietil amidon (HES).

V& rugam sa luati masuri de informare a fumizorilor de servicii medicale prin afisarea
pe pagina elecfronicd a casei de asigurdri de sanatate, n loc vizibil, a documentului
~Solutiile perfuzabile care contin hidroxietil amiden (HES): mésuri suplimentare pentru
consolidarea restrictiilor existente.”

Anexdm Tn fotocopie documentele reSpective,

Cu stima,
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: MINISTERUL SANATATI
Sl A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Str. Av, Sanitescu nr. 48, sector 1, 0191478 Bucurest|
Tel: $4029-317.91.15
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Vi aducem la cunostinif mé#suriie intreprinse de Agenpa Europeand
f pentru Medicamente, Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
/ Medicale (ANMDM) si companiile Fresenius Kabi Deutschland GmbH, S.C.
Fresenius Kabi Roménia S.R.L., B. Braun Melsungen AG si S.C. B. Braun
Medical SR.L. cu scopul de a informa profesionistii din domeniul sZn#ttii
cu privire la masurile suplimentare pentru consolidarea restriciiilor exisiente .

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE:RS% sirionats on ﬂi

i pentru solutiile perfuzabile care contin hidroxieti! amidon (HES).
V Medicii cu specialitatea anestezie §i ierapie intensivd si medicii cu
6 specialitatea medicind de urgentd sunt astfel informati in legéturd cu acest
i t | aspect de sigurantd, prin intermediul unui document tip ,,Comunicare directa
ﬁ( i cdtre profesionigtii din domeniul sanatagii”,
; Aceastdi modalitate de informare, wtilizatd sistematic in Uniunea
j Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sanatdtii
\{ asupra upor probleme de sigurantd In administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul s#ndtdjil, De asemenea, mentiondm ci ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmmacovigilentd — Comuniciri directe citre profesionigtii din
domeniul sanatatii,

Anexdm la aceastd adresii documentul mentionat anterior.

Precizim c& aceastd informatie a fost transmisd §i Ministerului
Sanititii — Directia politica medicamentului i a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Romania si Colegiului Farmacistilor din Roménia.

Coordonator Serviciu Farmacovigilenté
si managementu! riscului

Dr. Roxana STROE
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Solutiile perfuzabile care contin hidroxietil amidon (HES)V¥: masuri
suplimentare pentru consolidarea restricfiilor existente

Voluven 60 g/1000 ml solutie perfuzabila
Volulyte 6% solutie perfuzabild
Tetraspan 60 mg/ml solutie perfuzabila
Tetraspan 100 mg/m! solutic perfuzabila
Venofundin 6 g/100 ml solujie perfuzabila

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, S.C. Fresenius Kabi Roménia S.R.L., B.
Braun Melsungen AG si S.C. B. Braun Medical S.R.L., de comun acord cu
Agentia Europeana pentru iviedicamente (European Medicines Agency - EMA)
$1 cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, doresc
s& vi informeze cu privire la urmatoarele:

Context

in pofida restrictiilor introduse in 2013, rezultatele din doua studii de urtilizare a
medicamentului (SUM) efectuate cu solutii perfuzabile care contin hidraxietil
amidon (HES) au indicat c restrictiile de utilizare a HES recomandate nu sunt
respectate in totalitate, Aceste rezultate au pus sub semnul inteebérii cunostintele
cu privire la utilizarea siguri a acestora. Prin urmare, Agentia Europeani pentru
Medicamente (EMA) a solicitat in iunie 2018 implementarea de masuri
suplimentare de reducere la minimum a riscului in vederea reducerii riscului de
utilizare a solutiilor perfuzabile care confin HES in afara informatiilor
referitoare la medicament, aprobate la nivel european, precum si In
contraindicafii. Printre altele, acestea se bazeazi pe un program de acces
controlat cu un sistem de acreditare care impune instruirea educationald in
vederea imbunatatirii presetierii solutiilor perfuzabile care contin HES. In acest
context, a fost deja distribuiti o Comunicare direct citre profesionistii din
domeniul sén&tétii in inlie/august 2018, privind rezultatul procedurii de evaluare
a sigurantei utilizirii medicamentelor care contin HES in  cadmul
farmacovigilentei, efectuati recent de EMA.

Frogramul de acces controfat

Programul de acces controlat va intra in vigoare 2 data de 16 aprilie 2019. Dupd aceastd dati,
spitalele si profesionistii din domeniul sinatitii nu pot achizitiona solufii perfuzabile care
contin HES 130 fir3 a fi acreditafi, adied intregul personal care prescrie si administreazi
aceste medicamente trebuie s fie instruit cu privire Ja utilizarea adecvati a HES, conform

i# 3/ 5
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informafiilor referitoare la medicament aprobate la nivel european §i trebuic s3 nu
administreze solujii HES firi o acreditare care va £ obfinutd dupa finalizarea instruirii
educafionale obligatorii. Materialul de instruirc contine elementele importante solicitate de
citre EMA. Instruirea este disponibild dupd aprobarea de citre autoritifile competente
nationale in fdrile Uniunii Europenc (UE), in prima parte a anului 2019. Instruirea dureazi
aproximativ 15 minute i include urmatoarcle elemente de bazi:

Continutul instruirii educagionale

Secliunea 1: Riscurile asoeiate utilizari selutilor care contin HES in afara
informatiilor referitoare la medicament aprobats Tn UEJSEE

Soctiunea 2; Contexl si rezultate provenite din cele 2 sludii de wtifizare a3
medicamentului

Seciiviiea 3: Utilizarea soiufiilor cars conjin HES conform informaiiior referitoare
la medicament aprobate: indicatie, dozé, durata tralzmentului si
cantraindicati

Secliunea 4: iAgsuri suplimentare de reducere la minimum 2 risculyi

Procesul de instruire cducationald si acreditare

1. Instruire educagionalid

Toti profesionigtii din domeniul sinitafii care doresc $3 prescrie si si administreze solufii
perfuzabile care contin HES 130 dupi data de 16 aprilie 2019 trebuie sa finalizeze instruirea
educationald obligatorie. Instruirea educationali poate fi ficutd prin accesarea instruirii online
la:  (se wva introduce  link-ul citre pagina  web @  companiei)  sau

www.esahg.orp/education/eleaming.com.

Dupa finalizarea instruiri educafionale, profesionigtii din domeniul sinatatii primesc un
cerificat de instruire.

2. Procesul de acreditare

Toii profesionigtii din domeniul sZnatafii care prescriu san administreazé solufii perfuzabile
care confin HES 130 trebuie s3 finalizeze instruirea educafionald obligatoric. Dupd ce tofi
profesionigti din domeniul sindtifii care prescrin sau administreazs HES, dintr-o sectie de
spital au finalizat instruirea educagionald, seful de secfie va semna o scrisoare de angajament.
Scrisoarea de angajament va fi furnizati de reprezentantul fabricantului HES, pentru semnare.

3. Comandarea produselor

Dupa colectarea tuturor scrisorilor de angajament semnate, spitalul este acreditat, iar sistermnul
de management al lanfulul de aprovizionare al defindtorului autorizatiei de punere pe piafa
(Fresenius Kabi Deutschland GmbH, S.C. Fresenius Kabi Romdnia S.R.L., B. Braun
Melsungen AG sau S,C. B. Braun Medjcal S.R.L.) este modificat astfel incit comenzile de
produs din respectivul spital acreditat sa fie validate si s5 aiba loc aprovizionirile.,
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Procesul de reacordare a acreditSrii:

Profesionigtii din domeniul sandtifii relevanti no! (rezidenfi sau membri ai personalului) care
s aliturd unui spital deja acredilat trebuie si finalizeze instruirea educafionali obligatorie sau
si furnizeze un certificat valabil de la un spital deja acreditat, mainte de a li sc permite s3
administreze solufii perfuzabile care confin HES 130, Anual, scfului de sectie i se va cere si
reconfirme 3 tofi profesionistii din domeniul sandtatii care prescriu §i administreazi solugii
perfuzabile care confin HES 130 au finalizat instruirea educajionald obligatorie,

Apel Ia raportarea de reacyii adverse

Este important sd raportaji orice reacfie adversi suspectatd, asociatd cu administrarea
soluiilor perfuzabile care confin HES, citre Agentia Nationali a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontan3, utilizind
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului §i
& Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), ta sectiunea Medicamente de uz uman/Raporieazi o
reacfie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sindtescu nr. 48, sector 1

Bucuregti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

WAWW,. A 10

Totodats, reactille adverse suspectats se pot raporta $i citre reprezentanfele locale ale
detindtorilor autorizatiilor de punere pe piatd pentru solutijile perfuzabile care confin
hidroxietii amidon (HES), la urmatoarele date_de contaet:

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 16 23 Fax: +40 (0)264 413 823

e-mail: farmacovigilenta@fresenivs-lkabi.com | e-mail: raluca.sandor(@bbraun, com
hitps://www. fresenius-kabi.com/re https:/fwww. bbraun.ro

Se reaminteste faptul ¢3 aceste medicamente fac obiectul unei monitorizari suplimentare din
cauza preocupirilor privind siguranta mentionate mai sus,

Coordonatele de contaci ale reprezentantelor locale ale Defindtorilor autorizafiilor de
punere pe piafd

Dacd aveli intrebfiri san dorifi informatii suplimentare, vi rugdm si contactafi companiile la
urmatoarele date de contact:



