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Solufiile perfuzabile cnre confin hidroxietil arnidon (IIES)Y: mfisuri
suplimontaro pcntru consolidarea restricfiilor existcnte

Voluven 60 9/1000 ml solulie perfuzabild
Volulyte 6% solufie perfuzabili

Tetraspm 60 mg/ml solufie perfuzabilE
Tetraspan 100 mg/m1 solulie perfirzabilE

Venofrurdin 6 g/I00 ml solulie perfuzabilf,

Stimate profesionist din domeniul sEnitElii,

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, S,C. Fresenius Kabi Rominia S,R.L., B.
Braun Melsungen AG qi S.C. B. Braun Ivledical S,R.L., de comun acord cu
Agentia European6 pontru Ivledicamente (European Medicines Agenoy - EMA)
qi cu Agenfia Nalional6 a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, doresc
s[ vd informeze cu privire la urmEtoar ele I

Conlexl

in pofida restricliilor introduse in 2013, rezultatele din doui studii cle utilizare a
medicamennrlui (SIJIrQ efectuate ou solulii perfuzabile cale conlirr hidroxietil
amidon (IIES) au indicat ci restricliile cte utilizare a HES recomandate nu sunt
respectate in totalitate. Aceste rczultate au pus sub semnul intrebarii cunostintele
cu privire la utilizarea sigurfi, a acestora. Prin urmare, Agenlia Europeand pinh.u
Medicamente (EMA) a solicitat in iunie 2018 implementarea de mesuri
suplimentare de reducere la minimum a riscului iu vederea reducerii riscului de
utilizare a soluliilor perfuzabile care con{in }IES in afara informagiilor
referitoare la medicament, aprobote Il nivel european, precum gi in
contraindicalii. Printre aiteie, aoestea se bazeazi pe un program de acces
controlat cu un sistem de acreditare care in:pune instruirea educafionald in
vederea imbun6t[firii prescrierii soluiiilor perfuzabile care conlin HES. in ac"st
oortext, a fost deja distribuitE o Conunicare directi cdbe profesionigtii din
domeniul sin6tnlii in iulie/august 2018, privind rezultatul prooedurii de evaluare
a siguranfei utilizlrii medicamentelor care conlin IIES in cadrul
farmacovigilentei, efechlatd rscent de EIvlA.

Progrannt ilc acats coutrolal

Programul de aeces controlat va intrn in vigoare la data de 16 aprilie 2019. Dupd aceastl dat[,
spitalele li profesionigtii din domeuiul srnatrlli ru pot achiziliona solulii perhunbiJe core
confin HES 130 IEri a fi acreditali, adicl lntrogul pcrsonal core prescrie gi administrsazi
accstc rucdicamente trebuie si {ie instruit cu privirc la utilizarea adecvai[ a HES, conform
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infomraliilor referitoEre la medicament aprobate la nivel european qi trebuie sE nu
qdminisEezc solufii IIES f[ri o acreditare sarrl va fi obfinutl dupi finalizarca instruirii
educalionale obligatoril. Materialul de instruire conline eleurentele importante solicitatc de
clte EMA. Instruirea este disponibila dup[ aprobarea de cdue aut0rlttlile conpetente
nafionale in 1firile Uniunil Europene (tlE), ln prima pafle a anului 2019. Insbuirea dureaz[
rproximativ l5 minute gi include urmlltoarcle elernente de baaE:

Continutul instruirii cduca{ionrle

Socliungs 1: Riscurile asociale utilizArii solullilor care conlin HES in afara
lnfornraliilor rBferitoare la modioament aprobate tn UE/SEE

$ecliunea 2: Conlexl Fi rEzultate provenlte dln cele g sludli de ulilizar! a
medicamontulul

Sacliurisa 3: Utilizarea soluliilor oarg conlln HES conform lnformalliior refErltoare
la medlcament aprobate: lndicallE, ddaE, dulate iratamentului 9i. contralndicatli

sscllun0a 4; Mlisuri $uplinentBre de feclucere la minimum a riscului

Promsul de instruire educalionalfl qi acrcditars

1. Instruirc cducltionati

Toli profesionigtii din dcmeniul s[[[t4ii c&e doreso si prescrie gi s[ administrcze solujii

perfirzabilc cdrc confin HES 130 dup[ data de 16 aprilie 2019 trebuie sf, finalizeze instruirea

cducafionali obligatoric. Instruirea erlucalionali poate fi ficutd prin acccsarea instrulrii online

la: (se va ,. lntroduce link-ul ,. cfltre pggino rveb a comps[iei) sau

'lyyw, esaho. ordsdusatiur/ulgjln i n q.c om.

Dup[ fioalizarca instruirii educa;ionale, profeslonigtii din domeniul sanatiFi pdmesc un
certifi cat dc instruire.

2. Proccsul de acrcditarc

Toli profesioni$tii din domeniul strnflt[lii care presuiu sau adminisksazd solulii perfrraabile
catc confin HES 130 trebuie str finalizeze insbuirea educalionde obligatoric. Duptr ca toli
profcsionigtii dln domeniul sf,netqii carc prcscriu sau artministreaztr HES, dintr-o sec]ic de
spital au finalizat instruirea educolionall, geful de scc[ie va semna o scrisoare de angajament.
Scrisoarea de a$gajarnent va fi fumizatl de reptezentantul fabricantului FIES, pentru semnare.

3. Comandarcl produselor

Dup[ colecurea tutrrror scrisorilor de angajament semnat€, spitalul este acreditat, iar sistemul
de management al lanfului de aprovizionarc al defin[torului autorizafiei de punere pe pia16
(Fresenius Kabi Deutschland GnrbH, S.C, Fresenius Kabi Romflnia S.R.L., B. Braun
Melsungen AG sau S.C. B. Braun Medical S,R,L,) este modificat as$el lncAt comenzile de
produs din respeqtiwl spital acreditat s[ 'Iie'validate $i sA aibl loc aprovizionirile.
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Plocesul de rercordarc a lcreditirii:
IrofesioniEtii din donreniul sindtElii r')levanli noi (rezidenfi sau n:embri ai pcrsonalului) care
sc alf,turli unui spitol deja amedllat trebuie str finalizeze instruirea educapionalA obligatorie sau

sd fumizeze un certifioat valabil de la un spital deja acreditat, inalnte de a li se permite sA

administreze solulii perfuzabile care confin HES 130, Anual, gefului de secfe i se va cere si
rcconfinhe c?i toli profesioniStii din domeniul sfMtllii car€ presoriu qi administreaz'a solnlii
perfuzabile caro confin HES 130 au fiualizat instruirea educalionali obligatorie.

Apel la rnportarea de reaclii adwrse

Este irnportant sil raporta(i orice reaclie a<lversA suspectattr, asociati cu adminlstrarea
soluliilor perfuzabilc care conlin IIES, ciltre Agenlia Nalionaltr a Medicamenhrlui gi e
Dispozitivelor Medicalc, in conformitate cu sistenrul nationol dc raportare spontand, urili.zinrl
formularele de raportffe disponibile pe pagina rveb a Agenliei Nalionale a Medicamentului 5i
a Dispozitivelor Medicale (www.anm-..ro), la secliunea Medicamente de uz ur44.n/_Raporteaztr o
reactie advcrs{.

Agcnfir Nafionald a Mcdicamentului $i f, Dispozitivclor Mcdicnlc
Str. Aviator Sf,n[tescu nr. 48, sectol I
Bucure;ti 011478- RO
Fax: +4 0213 163 497
E-mail: adr(6anm.ro

wwr.anm.ro

Totodotfi reaclillo adversc suspectate se pot raports gi cEtrc rcprczentanlele locale ale
definiltorilor autorizafiilor de punere pe piati FenEu solurlils pcrfuzabile care conlin
hidroxietit amidon (!IES), Ia urmitoarele date dE contactt

Se reamintegte faptul c[ acEste nredicanrente fac obiectul unei monitorizEri suplimentare din
cauea preooupErilor privind siguronla menlionats nrd sus,

Coordondtele.de co tact dle relEzetionlelot locule dle belindtorllor dAlorhdliilor de
pnnuc pc pialit

Dacd aveti intrebdri sau dorifl informalii suplimentare, vtr rugim s[ oontactafi companiile Ia
urmltoarele date de contact:

S,C. Frescnius K:rbi Romflnir S.R,L.
Telefon; +40 (0)21 327 '10 60
Fax: +40 (0)21 323 16 23
e-mail: farmacovigilenta@ft esenius-l<abi,com
httos ://yv&v.frcscnius-kabi. com/ro

$.C, B. Braun Medical S.R.L.
Telefoil +40 (0)264 413 823
Foir+40 (0)264413823
e-moil; ruluca.sandortObbraun,com
htt! s: 1/ww$I.bbraBn.ro


