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Calea Chléiragilor nr. 248, Bloc 519, Sector 3, Bucuresti

E-mail: cubinet_presedintef@casan.ro. Tel. 0372 300270; .
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Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

in conformitate cu adresa ANMDM nr. 420E/15.01.2019, inregistrata la C.N.AS, cu
RV nr, 224/16.01,2018 va aducem la cunogtintd masurile intreprinse de Agentia Naticnald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl companile Fresenius Kabl
Deutchland GmbH, SC Fresenius Kabi SRL, B.Braun Melsungen AG gi B.Braun Medical
SRL, pentru informarea profesionistiior din domeniul sanatati cu privire la masurile
suplimentare penitru consolidarea restrictiilor existente pentru solutiife perfuzabile
care contin hidroxietil amidon (HES).

WVa rugém sa luali mésun de informare a furnizorilor de servicll madicale prin afigarea
pe pagina electronicd a casel de asigurdari de sandtate, in loc vizibll, a documentului
~Solutiile perfuzabile care contin hidroxietil amidon (HES): médsuri suplimentare pentru
consolidarea restrictiilor existente.”

Anexam in folocopie documentele s=Spacti

Cu stimé,
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Vi aducem la cunostini masurile intreprinse de Agentia Europeand
pentru Medicamente, Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) i companiile Fresenius Kabi Deutschland GmbH, 5.C.
Fresenius Kabi Romania SR.L., B. Braun Melsungen AG si 8.C. B. Braun
Medical S.R.L. cu scopul de a informa profesionigtii din domeniul sindtigl
cu privire la masurile suplimentare pentru consolidarea restrictiilor existente

y pentru solutiile perfuzabile care confin hidroxietil amidon (HES).
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Medicii cu specialitatea anestezie §i terapie intensivd g medicii cu

specialitatea medicind de urgent3 sunt astfel informagi in legdhurd cu acest
. aspect de sigurantd, prin intermediul unui document tip ,,Comunicare directa

‘E;—r catre profesionistii din domeniul sanatati”,
Y Aceasti modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
t Europeand, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul slin&tatil
asupra unor probleme de sigurantd in administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizat textul scrisoril de informare citre profesionigtii din
domeniul sandtitii. De asemenea, menfiondm ci ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) acesasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentd — Comunicari directe cdtre profesionigtii din
domeniul sdndtajii.

Anexam la aceastii adres3 documentul mentionat anterior.

Precizim ca aceastd informafie a fost transmisé si Ministerului
Sanatatii — Directia politica medicamentului 51 a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Romdnia i Colegiului Farmacigtilor din Roménia.

Coordonator Serviciu Farmacovigilenti
si managementul riscului

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

Voluven 60 g/1000 ml solutie perfuzabild
Volulyte 6% solutie perfuzabild
Tetraspan 60 mg/ml solutie perfuzabild
Tetraspan 100 mg/ml selutie perfuzabila
Venofundin 6 g/100 ml solutie perfuzabild

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, 8.C. Fresenius Kabi Roménia SR.L.. B.
Braun Melsungen AG si 5.C. B. Braun Medical S.R.L., de comun acord cu
Agentia Europeana pentru Medicamente (European Medicines Agency - EMA)
si cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, doresc
sd v inforrmeze cu privire la urmatoarele:

Context

in pofida restricgiilor introduse in 2013, rezultatele din doud studii de utilizare a
medicamentului (SUM) efectuate cu solufii perfuzabile care contin hidroxietil
amidon (HES) au indicat c& restrictiile de utilizare a HES recomandate nu sunt
respectate in totalitate. Aceste rezultate au pus sub semnul intrebarii cunogtintele
cu privire la utilizarea sigurll a acestora. Prin urmare, Agentia Europeand 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 cenfin HES in afara informatiilor
referitoare la medicament, aprobate la nivel european, precum 51 in
contraindicajii. Printre altele, acestea s¢ bazeazi pe un program de acces
controlat cu un sistem de acreditare care impune instruirea educationald in
vederea imbungtaririi prescrierii solufiilor perfuzabile care contin HES. In acest
context, a fost deja distribuitdi o Comunicare directi cltre profesionistii din
domeniul sinatatii in iulie/august 2018, privind rezultatul procedurii de evaluare
a sigoranfei utilizirii medicamentelor care confin HES in cadrul
farmacovigilengei, efectuati recent de EMA.

Programul de acces conirolat

Programul de acces controlat va intra In vigoare [a data de 16 aprilia 2019. Dupa aceastd datd,
spitalele i profesionigtii din domeniul sAndtitii nu pot achizifjona solufii perfuzabile care
confin HES 130 fird a fi acreditaf, adicii intregul personal care prescric §i administreasd
acaste medicamente trebuie s& fie instruit cu privire la utilizazres adecvatd a HES, conform
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informajiillor referitoare la medicament aprobate la nive! ewropean si trebuie’ 53 nu
administreze solulii HES fird o acreditare care va fi obfinutd dupd finalizarca instruirii
educajionale obligatorii. Materialul de instruire confine elementele importante solicitate de
cdtre EMA. Instruirea este disponibill dupd aprobarea de clitre autoritdfile competente
najionale in frile Uniunii Europene (UE), in prima parte 2 anului 2019. Instruirea dureazd
gproximativ 15 minute §i inclede urmitoarele elamente de bazi:

Continutul instruirii educagionale

~ Continutul instruirii.

Sectiunea 1: Riscurile asociate ulizdrii solufilor care contin HES in afara

Informaliiler referitoare la medicament aprobate In UE/SEE
Soctiunea 2: Context i rezultate provenite din ceale 2 studli de uillizare a

medigameniulul

Sectiunea 3: Utilizarea solutfilor care contin HES conform Informatillor referitoare
la medicamant aprobate: indicatie, dozd, durata tratamentului sl
cantraindicatl v

Sectiunea 4: Masuri suplimentare de reducare la minimum a riscubl
Procesul de instruire educalionald 5i acreditare

1. Instruire edncationald

Toti profesionigtii din domeniul sAnftdfii care doresc sd prescrie si 58 administreze solutii
perfuzabile care confin HES 130 dupd data de 16 aprilie 2019 trebuie si finalizeze instruires
educafionald obligatorie. Instruirea educafionald poate i ficutdl prin accesarea instruirii online
lm: fse va introduce link-ul  cfitre paging web 3 - companieil sau

Dupi finalizares instruirii educafionale, profesionistii din domeniul ﬂm‘iﬁﬁi primesc un
cerificat de instruire, |

2. Procesul de aereditare

Toji profesionigtii din domeniul sinftitii care prescriu sau administroaza) solufil perfuzabile
care confin HES 130 trebuie 53 finalizeze instruirea educajionald obligatorie, Dup# ce tofi
profesionigtil din domeniul sfindtitii core preseriu sau administreazd HES, dintr-o sectic de
spital su finalizat instruires educajionald, geful de secfie va semna o scrisoare de angajament.
Scrisoarca de angajament va fi furnizatil de reprezentantu] fabricantului HES, pentru semnare.

3. Comandarea produselor

Dupa colectarea tuturor scrisorilor de angajament semnate, spitalul este screditat, jar sistemul
de management al lanfului de sprovizionare al dejinitorului outorizafiei de pupere pe piath
(Frescnius Kabi Deutschland GmbH, 5.C. Fresenius Kabi Rominia SRL., B. Braun
Melsungen AG sau 5.C. B. Braun Medical 3.R.L.) este modificat astfel incit comenzile de
produs din respectivul spital acreditat si fie validate 5i s3 aiba loc aproviziondrile,
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Frocesul de reacordare a acreditiivi:

Profesionigtii din domeniul sindtAfii relevanyi noi (rezidenf sau membri ai personalului) care
se aldturd unui spital deja acreditat trebuie 53 finalizeze instruiren educafionald obligatorie sau
sl furnizeze un certificat valabil de la un spital deja acreditat, Inainte de & li se permite =i
administreze solufii perfuzabile care confin HES 130. Anual, scfului de sectie i se va cere 54
reconfimme ¢i tofi profesionigtii din domeniul sinAtitii carc prescriu si administreazd soluii
perfuzabile care confin HES 130 &u finalizal instruirea educajionala obligatorie.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportafi orice reacfie adversi suspectatd, asociatd cu administrarea
solufilfor perfuzebile care confin HES, cltre Apenfia Nationalt a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, In conformitate eu sistemul nafional de raportare spontsnd, utilizind
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului i
a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz wnan/Raporteazi o
renclie adverss.

Agenfia Naglonald o Medicamentului §i a Dispozitivelor Medieale
Str. Aviator Stinitescu nr, 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fox: +4 0213 163 497

E-mail: adr@apenro
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Totodatd, reacfiile adverse suspeciale se pot raporia §i clire reprezentanjele locale ale
detindtorilor auwterizajiilor de punere pe plajl pentru solugiile perfuzabile care confin
hidroxiatil amidon (HES), lo urmitoarele date de contact:

S.C. Fresenius Kabi Romdinia S.1LL. 5.C. B. Braun Medical 5.R.L.
Telefon: +40 (0)21 327 70 60 Telefon: +40 (0)264 413 823

Fa: +40 {0)21 323 16 23 Fax: +40 (09264 413 823

e-mail: farmacovigilenta@iresenius-kabl.com | e-mail: ralyca sandar@hbraun,com
htipsy v fresenius-kabi.comito https:ifwww. bbraun.ro

Se reamninteste faptul ¢i acesle medicamente fac oblectul unei monitorizin suplimentare din
cauza preocuplrilor privind sigurania menfionate mai sus.

Coordonarele de contact ale reprezentanfelor locale ale Defindtorifor autorizafiflor de
plesrere pe peafi

Diaci aveli intrebiri sau dori informatii suplimentare, vii ruglm si contactafl companiile la
urmdtoarele date de contact:
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