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Warszawa, 22.11.2023

POTWIERDZENIE

Zmiany w zasadach stosowania roztworow do infuzji
zawierajacych hydroksyetyloskrobie (HES),
ustalonych w dniu 16 kwietnia 2019 r.

Szanowna Pani Kierownik Apteki Szpitalnej,
Szanowny Panie Kierowniku Apteki Szpitalnej,

Przypominamy Panstwu, ze od 16 kwietnia 2019 r. tylko przeszkoleni fachowi pracownicy
ochrony zdrowia moga nadal stosowac roztwory HES, zgodnie z decyzja Europejskiej Agencji
Lekow (EMA) z czerwca 2018 r.

Przekazujemy ponizej informacje dotyczace nowego, aktualnie obowigzujgcego procesu
i warunkow, ktdére muszg zostacé spetnione od 23.11.2023, zebyémy mogli dostarcza¢ Panstwu
do apteki roztwory HES.

Od 22.11.2023 apteka zaopatrujaca szpital musi potwierdzi¢ podpisem, ze roztwory HES sg
dystrybuowane wytacznie do akredytowanych oddziatdéw.

Po uptywie 3 miesiecy od daty niniejszego Komunikatu, czyli od 23.02.2024, firma
Fresenius Kabi nie bedzie mogla realizowa¢ dostaw do juz akredytowanych aptek,
ktore nie dostarczyly Potwierdzenia.

W przypadku nowych akredytacji, od 23.11.2023, nie beda realizowane zadne dostawy do
aptek, ktére nie dostarczyty Potwierdzenia.

Podpisujac niniejsze Potwierdzenie, uzytkownik akceptuje te warunki i tym samym jest
upowaznionym do dalszego zamawiania roztworéw HES po 23.11.2023.

PROCES AKREDYTACII:
1) Program edukacyjny

Fachowi pracownicy ochrony zdrowia, ktérzy zamierzajg stosowaé roztwory HES, muszag
ukonczy¢ obowigzkowe szkolenie w zakresie witasciwego stosowania zgodnie z zatwierdzonymi
informacjami o produkcie leczniczym.

Po ukonczeniu tego szkolenia i zaliczeniu testu fachowy pracownik ochrony zdrowia otrzymuje
indywidualny certyfikat szkoleniowy.
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2) Akredytacja

Wszyscy fachowi pracownicy ochrony zdrowia stosujacy roztwory HES na oddziale sg
zobowigzani do ukonczenia szkolenia potwierdzonego certyfikatem.

Po ukonczeniu szkolenia przez wszystkich pracownikéw ochrony zdrowia na oddziale szpitalnym,
Kierownik oddziatu/Ordynator podpisuje Zobowigzanie.

Nowi fachowi pracownicy ochrony zdrowia (rezydenci lub cztonkowie personelu) dotaczajacy do
juz akredytowanego szpitala/oddziatlu muszg ukonczy¢é swoje obowigzkowe szkolenie lub
przedstawi¢ wazny certyfikat z juz akredytowanego szpitala/oddziatu, zanim bedg mogli
podawac roztwory HES.

3) Potwierdzenie przez apteke:

Roztwory HES mogg by¢ rozpowszechniane wytacznie na akredytowanych oddziatach
anestezjologii i intensywnej terapii, oddziatdw medycyny ratunkowej.

Prosimy o wymienienie wszystkich oddziatéw, do ktérych beda dystrybuowane roztwory HES:

4) Zamawianie produktéw

Po zebraniu przez firme Fresenius Kabi wszystkich podpisanych Zobowigzan i Potwierdzen,
szpital uzyskuje akredytacje, a system zarzadzania tancuchem dostaw firmy Fresenius Kabi
w Polsce zostaje zaktualizowany w celu zatwierdzenia zamowien roztworéw HES
z akredytowanego szpitala i umozliwienia realizacji dostaw.

Wypetniajac niniejszy formularz i sktadajac swodj podpis, niniejszym potwierdzam, ze
akceptuje warunki okreslone powyzej i ze roztwory HES bedg dystrybuowane wytacznie do
akredytowanych oddziatow.

Nazwisko* Imig*
Nazwa szpitala Apteka Szpitalna*
[Podpis kierownika apteki szpitalnej] [Data podpisania]

Pola oznaczone * sq wymagane

Ochrona prywatnosci jest dla nas wazna. Poniewaz dane sg jednym z naszych kluczowych aktywdw, musimy zapewnié, ze
sg one odpowiednio obstugiwane i chronione. Dowiedz sie wiecej o tym, jak chronimy Panstwa dane: https://www.fresenius-
kabi.com/pl/ochrona-danych
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