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ZOBOWIAZANIE
dotyczace przepisywania i podawania roztworéw do infuzji zawierajgcych
hydroksyetyloskrobie (HES 130) od 16 kwietnia 2019 r.

Szanowny Panie Ordynatorze, Szanowna Pani Ordynator,

Dziekujemy za zainteresowanie przepisywaniem/podawaniem produktéw leczniczych zawierajgcych
hydroksyetyloskrobie (HES 130).

Od 16 kwietnia 2019 r. tylko wyszkolone osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego beda
mogtly dalej przepisywaé/podawac roztwory do infuzji zawierajgce HES 130 zgodnie z wnioskiem
wysunietym w czerwcu 2018 r. przez Europejskg Agencje Lekéw (EMA). Niniejszy dokument zawiera
szczegotowe informacje dotyczgce procesu i warunkéw, ktére nalezy spetni¢ w odniesieniu do tych
produktéw leczniczych po tym terminie. Podpisujgc niniejsze pisemne zobowigzanie, akceptuje Pan/-i
te warunki i bedzie sie Pan/-i kwalifikowa¢ do dalszego sktadania zamowieh na roztwory do infuzji
zawierajgce HES 130 po 16 kwietnia 2019 r.

Proces akredytaciji:
1) Szkolenie edukacyjne

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego, ktére zamierzajg przepisywaé i podawaé
roztwory do infuzji zawierajgce HES 130, muszg ukonczy¢ obowigzkowe szkolenie edukacyjne
dotyczgce wiasciwego stosowania zgodnego z zatwierdzonymi drukami informacyjnymi w Europie. To
szkolenie edukacyjne jest dostepne online.
Obejrzenie prezentacji kilku slajdow zajmie okoto 15 minut, dotyczg one nastepujacych gtéwnych
zagadnien:
o ryzyko zwigzane ze stosowaniem roztworow HES niezgodnie z zasadami okreslonymi
w zatwierdzonych drukach informacyjnych na terenie UE/EOG,;
e podstawowe informacje i wyniki dwoch badan nad stosowaniem leku (ang. drug utilisation
study — DUS);
o stosowanie roztworéw HES zgodnie z zatwierdzonymi drukami informacyjnymi: wskazanie,
dawka, czas trwania leczenia i przeciwwskazania;
o dodatkowe Srodki minimalizaciji ryzyka.

Szkolenie internetowe jest dostepne pod adresami:
https://academy.esahq.org/volumetherapy

Po ukonczeniu szkolenia edukacyjnego osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego
otrzymaijg certyfikat ukonczenia szkolenia.

2) Akredytacja

Wszystkie osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego przepisujgce lub podajgce roztwory
do infuzji zawierajgce HES 130 na oddziale muszg ukohczy¢ szkolenie edukacyjne.

Po tym jak wszystkie osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego na oddziale szpitalnym
ukonczg szkolenie edukacyjne, ordynator oddziatu podpisze niniejsze pisemne zobowigzanie.

Nowe odpowiednie osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego (rezydenci lub cztonkowie
personelu) rozpoczynajgce prace w juz akredytowanym szpitalu muszg ukonczy¢ obowigzkowe
szkolenie edukacyjne lub przedstawi¢ wazny certyfikat zjuz akredytowanego szpitala przed
otrzymaniem pozwolenia na podawanie roztworéw do infuzji zawierajgcych HES 130.

3) Zamawianie produktow

Po zgromadzeniu wszystkich podpisanych zobowigzan szpital zostanie akredytowany i Systemy
Zarzadzania tancuchem Dostaw podmiotéw odpowiedzialnych (B.Braun Melsungen AG oraz
Fresenius Kabi) zostang zmodyfikowane tak, aby zatwierdzi¢ zaméwienia produktéw dokonywane przez
ten akredytowany szpital i umozliwi¢ dostawy.
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Co musi Pan/-i zrobi¢ jako ordynator oddziatu lub osoba odpowiedzialna?

Po tym jak wszystkie osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego na Pana/-i oddziale
ukoricza wymagane szkolenie edukacyjne, nalezy podpisa¢ pisemne zobowigzanie, ktére zostanie
zebrane przez podmioty odpowiedzialne (B.Braun Melsungen AG Ilub Fresenius Kabi). Podmioty
odpowiedzialne (B.Braun Melsungen AG oraz Fresenius Kabi) poinformujg farmaceute szpitalnego
o tym, Zze wszystkie zainteresowane oddziaty podpisaty pisemne zobowigzanie.

Poprzez wypetnienie tego formularza i ztozenie podpisu niniejszym potwierdzam, ze przeczytatem/-am,
zrozumiatem/-am i zgadzam sie na wyzej wymienione warunki. Ponadto potwierdzam, ze wszystkie
odpowiednie osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego, ktére bedg przepisywac/podawac
roztwory do infuzji zawierajgce HES 130 po 16 kwietnia 2016 r., zostaly przeszkolone zgodnie
z definicjg obowigzujgcg w ramach programu kontrolowanego dostepu do HES.

Nazwisko* Imie*
Klinika/szpital* Oddziat*
[Podpis, pieczec] [Data]

Pola oznaczone za pomocg * sg obowigzkowe.

Ochrona prywatnosci jest dla nas wazna. Poniewaz dane sg jednym z naszych gtéwnych zasobdéw, zapewniamy ich odpowiednie przetwarzanie
i ochrone. Wiecej informacji na temat tego, w jaki sposéb chronimy dane, mozna znalez¢ pod adresem: https://www.fresenius-kabi.com/privacy-
statement-on-business-partner-data



