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Pregedin!e . Director General

ln conformitate ctr adresa ANMDM nr. 420E/15.01.2019, lnregistratd la C.N.A.S. cu

RV nr. 224l16.01.20'19 vA aducem la cunostintd mdsurile intreprinse de Agenlia NaJionald a

Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANl\4DM) 9i companiile Fresenius Kabi

Deutchland GmbH, SC Fresenius lKabi SRL, B,Braun Melsungen AG 9i B,Braun Medical

SRL, pentru informarea profesionistilor din domeniul sanatatii cu privire la masuri/e

suplimentare pentru consolidarea restrictiilor existente pentru sorutiile peduzabile

care contin hirlroxietil amidon (HES).

Vd rugam sd luaJi mdsuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin afigarea

pe pagina electronice a casei de asigurdri de sdndtate, in rloo vizibil, a documentului

,,soluliile perfuzabile care contin hidroxietit amidott (HES): mdsuri suptim1ntate pentfu

con sal id arc a rgstri cti i I or exist€nto. "

Anexdm in fotocopie documentele

Cu stimd,
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Vd aducem la cunogtint6 rnbsurile intreprinse de Agenlia Europeand
pentnr Medicamente, Agenlia Nalionald a Medicamentului q,i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDNO gi companiile Fresenius Kabi Deutschlaud GmbH, S.C'

Flesenius Kabi Rom6aia S R.L., B, Braun Melsulgen ACi 9i S.C' B' Braun

Medical S.R..L. cu scopul de a infornra profesionigtii din domeniul san6tdlii

cu privire la m6surile suplimentare pentru consoiidarea restricliilox existente ,

pentru solugiile perfuzabile core conlin hidroxietil arnidon (F{ES)'

Medicii cu specialitatea anestezie 9i lerapie intensivi 9i medicii cu

specialitatea medicind de urgenli sunt astfel informali in leg[nui cu acest

aspect de siguranil, prin intennediul unui document tip ,,Comunicare directd

citre profebiclniqti i din domeniul sanetalii ".
Aceasti modalitate de informare, utilizar-l sistematic in Uniunea

Europeanl; aLe ca scop aveicizarea profesioniqti.lol din domeniul senaEtii

asupra unor prrobleme de siguranli in administrarezi unor medicamente.

ANIIDM a avizat textul scrisori.i de i-nfom:rare citre profesioniEtii din

domeniul sanatafi. De asetnenea, men,tionAm cai ANlr4DM va publica pe

website (www.anm.ro) aceeaSi infoltnafie, Ia rub:rica - Medicarnenle de Uz

uman .. Farmacovigilenld - comruricdri directe c6tre profesi<lni$tii din

domeniul sEnltnili.
Ane*Am la aceastE adresd documentul menlional anterior'

Precizf,m ca aceastd info[na1ie a ibst tlansmis6 9i Ministerului

Sdn6t6fii - DirecJia politica modicamentului 9i a dispozitivelor rnedicale,

colegiutui Medicilor din Romdnia gi coiegi,ului Fannacigtilor din Rom6nia,
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Soluliile perfuzabile care confin hidroxietil arnition ft{ES)Y: misuri
sulplilnenta!'e pcntru consolidaren restricfiilor cxistcnie

Voluven 60 g/1000 ml solulie perfi.rzabild
Voluiyte 6% solulie perfuzatri ld

Tetraspan 60 mg/ml solulie perfuzabila
Tetraspan 100 mg/ml solutie perfuzabild

Venofundin 6 s/100 ml solutie perfuzabilS

Ftimate profesionist din domeniul saneteii,

fresenius Kabi .Deutsohland GmbH, S.C. Flesenius Kabi Romdnia S,R.L., B.
praun Melsungern AG gi S.C. B. Braun lv{eclical S.R.L., de comun acord cu

rgenfia European6 pentru lvledicamentg (European Medicines Agency - EMA)
icu Agenlia Nalionald a Medicamenrului Ei a Dispozitivelor Medicale, doresc

vd irrformeze cu privire la urmAtoarelb:

pofida restricliilor introduse in 2013, rezulteLte]e din doui studii de utilizare a

inedicamentllui (SUil4) efectuate cu solu;ii perfuzalrile cale confin hidroxietil
4midon (IIES) au indicat cd restricliile tle utilizare a IfiS recomandate nu sunt

lespectate in totalitate. Aceste rezultate iiru pus sub sernnui intrebdrrii cuno$tinlele
cu nrivire la utilizarea siEuri a acestorz.lPrin urmate. Asentia Eurooeand oennu0u privire Ia utilizarea sigurd a acestora.lPrin urmate, Agenlia European6 penhu

lr4edicarrrente (.SMA) a solicitat in iunie 2018 implementarea de mdsuli
guplimentare de reducere la minimum airiscului in vederea reducerii riscului de

irtiiizare a soluliilor perfruebile cars conlin IIEIS in afara informaliilor
ieferitoafe la medicament, aprobate la nivel european, precum qi in
qonl-raindicalii, Printre alteie, aceslea se baz,etzd' pe un progrant de acces

oontrolat cu un sistem de acreditare care impune instruirea educagional'l in

federea imbun5tEfirii prescrierii soluiiilor perfuzabile care conlin HES In acest

donteK, a fost deja distribuita o Coutunicsre directd citre profesionistii din

$orneniul s6ndtiLlii in iulie/august 201ti, privind rezultatul procedurii de evaluare

a siguranlei utilizirii medicamentelor care coniin FIES in cadrul

farnracovigileniei, efectuati recent de EMA.

lrogranul de acce$ controlal

froganrul de acces contrclat va intra iD vigoare la data de l6 aprilic 20 19. Dup6 aceastl d8t[,

dpitalete 5i profesionigtii din domeniul sinzltdiii nu pot achizifiona solulii perfruabile cate

qonfin HES 130 iEr[ e fi acrcditali, adic[ intregul pcrsonal ccre ptescrie 9i administreazd

aceste medicamente trebuie si fie instruit cu privire la utiliz-area adecva[d a HES, confornt
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infornreiiilor refcritoare la mediczunent aprobotc l,r nive) european 5i trebuie str nu
bdministreze solulii HES fari, o a*editare care va tr obfinura dup6 finalizarea instruirii
pduca[iona]e obligaxorii, Msterialul de instruire canfini clententelc jmp0rtantc soliciratc de

Fdtre EMA. lnstruirca este disponibilI dup[ aprobarea de cdrre auroritdlile conpetente
halionale in lArile Uniunii Euopene (UE), in prima parte a anului 2019, Inshuirea dureaztr

ximativ I 5 minute si include urmitoareie elernente de baz[:

lilutul insfruirii educa(ionale

Rlscurile asociaie urtilizlrii soluliilor care contin HES in afara
lnfornraliilor releritoare la medicamen( aFrabate in UE/SEE

Contexl Fi rerJltate proveniie din cele 2 studii de ulilizare a

m6dicamaniului

Utill?area soluliilor cara conlin HES confornl lnformaliiior referltoare
la medieament aprobate: indidslie. dozA. durata katantentului gj
contrainclic€tli

j Secliuneo 4: trldsr.tri suplhnentare de reducere la minimum a riscul0i

Procesul de instnrire educalionalit gi acreditare

i. Instruire educrlionrll

foii profesionilii din domeniul sdniteli! care doresc str prescrie 9i sa admiaistreze soiulii

$erf,zabile cue conlin IIES 130 dupl daia de l6 apriiie 2019 rrebuie sd finalizeze instruirea

iducalionala obligarorie. Instruirea cducalionalS poate :fi ficuttr prin accesarea instruirii online

ta. (se va .introdrrce . . liB]<-Jl- cltre oaqina 
-Wg.b.--g----.9,!Jll4jgi--sau

finalizarea instruirii cducafionale, profesioni$ii din donteniul sAndtilii Primcsc un

gat de instruhe.

2,. Procesul de rcroditarc 
l

fofl profesionigtii <iin domeoiul sendr4ii pare prescriu sau adminisheazi solutii perfuzabile

dare contin lAS 130 trebuie sE finalizezb irstruirea educafionald obligatotie, Dupd ce toli
profesionigtii din domeniul sEnet4ii care 'prescriu sau administreazl HES, dintr-o seclie de

ipitat au finalizat inshruirea educolionAlA, $eful de seclie va senlna o scrisoare de angajamcnr.

b"riro"r.u de angajament va fi fumizatd de rcprczentantul fabricantului IJES, pentru semnafc

3, Comandarca produselot

bupd colectarea tuh.uor scrisorilor de anBajiam€nt sermate, spitalul cstc acrcdihtl iar sistemui

de management al laniului de aprovizioniirr: al delinAlorului autolizaliei de Puncle pe_piBll

(Fresenius Kabi Destscl flrul GmbH, S;C. Fresenius Katri Rominia S'R L', B' Braun

i,4elsungcn AG sau S,C, B, Braun Medical S.R.L,) estc nrodificat astfel incat oomenzile de

frodus din respcctivul spital acreditat sa fiq validnte 5i sa aiba loc aproviziondrilc.

1. Procesul de rcroditarc



o? 1l31534971 A.N.M.O.M

Proccsul de reacordare a acrcditlrii:

Aptl !$ toplrlErci de redc(ii adret'se

11;47i50 16-01-2019 4 /5

cafte reprezentanlele locale ale

soluliilc pcrfuzabile care conlin

Profcsionigtii din domcniul strnltllii relei'arrli noi (reziden;i sau nlembri ai pcrsonalului) care

ie atitura unui spital deja acreditai trcbuie sl finalizeze instnrirea edr"rca;ionali obligalone sau

s6 fumizcze un certific;t valabil de la uin spitai dcja acreditat, inainte de a Ii se pernrite si

administreze solugii perfuzabile care con{in l{ES 130 Anual' trefului de seclic i 5c va cere sa

,.*nr*u ca rofi piofesioniltii din donieniut senaratii care prescriu Ei administreaztr solulii

pcriruabile care conlin HES 130 au finali'pat instruirea educalicrnali obligatorie'

S.C. B. Btuun Medicrl S.R'L'
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