SCRISOARE DE ANGAJAMENT

pentru prescrierea si administrarea solutiilor perfuzabile care
contin hidroxietil amidon (HES), incepand cu 16 aprilie 2019

Volulyte 6% solutie perfuzabila
Voluven 60 g/1000 ml solutie perfuzabila

Stimate Sef de sectie,

Va multumim pentru interesul legat de prescrierea/administrarea
medicamentelor care contin hidroxietil amidon (HES).

Incepand cu data de 16 aprilie 2019, numai profesionistii din domeniul sdnatatii
instruiti pot prescrie/administra in continuare solutiile perfuzabile care contin
HES, conform solicitarii Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA) si a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania din
iulie 2018. Regasiti mai jos detalii cu privire la procesul si conditiile de livrare
pentru aceste medicamente dupa data mentionata. Semnand aceasta scrisoare
de angajament, acceptati conditiile respective si va puteti califica pentru a
continua aprovizionarea cu solutii perfuzabile care contin HES dupa data de 16
aprilie 2019.

Procesul de acreditare:

1) Programul educational

Profesionistii din domeniul sanatatii care intentioneaza sa prescrie si sa
administreze solutii perfuzabile cu HES trebuie sa urmeze o instruire individuala
obligatorie, urmata de un test, privind utilizarea in conditii adecvate, conform
informatiilor despre medicament aprobate. Aceasta instruire este disponibila pe
platforma educationala ESAIC (European Society of Anesthesiology and Intensive
Care = Societatea Europeanda de Anestezie si Terapie Intensivd). Dureaza
aproximativ 15 minute sa urmariti cateva diapozitive care includ urmatoarele
elemente importante:

e riscurile asociate utilizarii solutiilor HES in afara informatiilor despre
medicament (off-label) aprobate in Uniunea Europeana (UE)/Spatiul
Economic European (SEE);

e utilizarea solutilor HES conform informatiilor despre medicament
aprobate: indicatie, doza, durata tratamentului si contraindicatii;

e masuri suplimentare de reducere la minimum a riscului;

Informatii importante pentru profesionistii din domeniul sanatatii:
Nu utilizati solutii care contin HES in absenta pierderii acute de sange
(adica in scop profilactic), inclusiv in prevenirea hipotensiunii arteriale la
femeile gravide supuse operatiei cezariene sau pentru amorsarea
aparatului inima-plaman pentru circulatia extracorporeala la pacientii care
sunt supusi unei interventii chirurgicale cardiace.
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e contextul si rezultatele colectate din doua studii de utilizare a
medicamentului.
Instruirea online poate fi accesata la adresa:
https://academy.esahqg.org/volumetherapy.
Dupa finalizarea acestei instruiri, profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa
sustind un test. Dupa promovarea acestui test, profesionistii din domeniul
sanatatii vor primi un certificat de instruire.

2) Acreditarea

Toti profesionistii din domeniul sanatatii care prescriu sau administreaza solutii
perfuzabile cu HES din cadrul unei sectii trebuie sa urmeze instruirea specifica si
testul.

Dupa finalizarea cu succes a acestei instruiri si a testului de catre toti
profesionistii din domeniul sanatatii dintr-o sectie, prezenta scrisoare de
angajament va fi semnata de seful de sectie. Noii profesionisti din domeniul
sanatatii relevanti (medici rezidenti sau personal medical) care se alatura unui
spital/unei sectii deja acreditat(e) trebuie sa urmeze instruirea specifica
obligatorie si testul sau sa furnizeze un certificat valabil de la un spital/o sectie
deja acreditat(ad), inainte de a li se permite sa administreze solutii perfuzabile
care contin HES.

3) Comandarea produselor

Dupa colectarea tuturor scrisorilor de angajament semnate, spitalul se
acrediteaza, iar sistemul de management al lantului de aprovizionare al
companiei Fresenius Kabi Romania SRL se modifica astfel incat comenzile
spitalului acreditat pentru respectivele produse sa fie validate si livrarile sa aiba
loc.

In plus, farmacia care furnizeazi solutii perfuzabile cu HES trebuie s& confirme,
prin semnarea unei scrisori de confirmare, ca solutiile perfuzabile care contin
HES sunt distribuite numai catre sectiile acreditate din specialitatile medicale
anestezie si terapie intensiva si medicina de urgenta.

Ce trebuie facut de catre dumneavoastra in calitate de sef de sectie sau
persoana responsabila?

Dupa ce toti profesionistii din domeniul sanatatii din sectia dumneavoastra au
finalizat instruirea obligatorie si testul, va rugam sa semnati aceasta scrisoare de
angajament, care va fi colectata de compania Fresenius Kabi. Farmacia spitalului
care furnizeaza solutii perfuzabile care contin HES este informata apoi de
compania Fresenius Kabi despre fiecare scrisoarea de angajament semnata.

Prin completarea si semnarea acestui formular, confirm faptul ca am citit, am
inteles si sunt de acord cu conditile de mai sus. Confirm astfel ca toti
profesionistii din domeniul sanatatii relevanti care vor prescrie/administra solutii
perfuzabile care contin HES dupa data de 16 aprilie 2019 au fost instruiti conform
programului de acces controlat prevazut pentru medicamentele care contin HES.
Numarul de profesionisti din domeniul sanatatii din sectia pe care o conduc care
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prescriu/administreaza solutii perfuzabile care contin HES este de: , din
care au efectuat instruirea si testul necesare.

De asemenea, confirm ca medicamentul nu este utilizat in absenta pierderilor
acute de sange (adica in scop profilactic), inclusiv in prevenirea hipotensiunii
arteriale la femeile gravide supuse operatiei cezariene sau pentru amorsarea
aparatului inima-plaman pentru circulatia extracorporeala la pacientii care sunt
supusi unei interventii chirurgicale cardiace.

Nume* Prenume*

Tara*

Clinica/Spital*

Sectie*

[Semna&tura autorizata] [Introduceti data semnarii]

Campurile marcate cu * sunt obligatorii

Politica de confidentialitate si consimtamantul pentru prelucrarea datelor cu caracter personal: Protejarea
datelor este foarte importanta pentru noi si o tratam cu multa seriozitate. Aflati mai multe despre modul in care
va protejam datele la: https://www.fresenius-kabi.com/privacy-statement-on-business-partner-data
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