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Warszawa, 22.11.2023.

ZOBOWIAZANIE

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

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

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

Przekazujemy ponizej informacje dotyczace nowego, aktualnego procesu i warunkow, ktére muszag
zostac spetnione od 23.11.2023.

Podpisanie niniejszego Zobowigzania oznacza akceptacje tych warunkéw i uprawnia do dalszego
zamawiania roztworéw HES.

PROCES AKREDYTACIJI:
1) Program edukacyjny

Fachowi pracownicy ochrony zdrowia, ktérzy zamierzajg stosowaé roztwory HES, muszg ukonczy¢
obowigzkowe indywidualne szkolenie i zaliczy¢ test w zakresie wtasciwego stosowania zgodnie
z zatwierdzonymi informacjami o produkcie leczniczym.

Szkolenie to jest dostepne na platformie edukacyjnej ESAIC (Europejskiego Towarzystwa
Anestezjologii i Intensywnej Terapii). Obejrzenie prezentacji zawierajacej nastepujace podstawowe
informacje zajmuje okoto 15 minut - agenda szkolenia:

) Ryzyko zwigzane ze stosowaniem roztworéw HES niezgodnie z zasadami okreslonymi
w zatwierdzonych drukach informacyjnych na terenie UE/EOG.

) Stosowanie roztworédw HES zgodnie z zatwierdzonymi drukami informacyjnymi
(Charakterystyka Produktu Leczniczego): wskazanie, dawka, czas trwania leczenia
i przeciwwskazania.
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. Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka (RMM)

Wazne informacje dla fachowych pracownikow ochrony zdrowia: Nie nalezy stosowac
roztworow HES w przypadku braku nagtej utraty krwi (profilaktyka), w tym w celu
zapobiegania niedocisnieniu u kobiet poddawanych cesarskiemu cieciu lub pacjentéw
kardiochirurgicznych podczas operacji na otwartym sercu, podtgqczonych do ptuco-serca.

. Podstawowe informacje i wyniki dwdch badan nad stosowaniem leku (ang. Drug Utilisation
Study - DUS)
Dostep do szkolenia online mozna uzyskac pod adresem:

https://www.fresenius-kabi.com/pl/aktualnosci-i-konferencje/hes-program-kontrolowanego-
dostepu-i-odnowienie

lub

https//academy.esahg.org/volumetherapy.

Po ukonczeniu tego szkolenia fachowi pracownicy ochrony zdrowia musza zaliczy¢ test, po
ukonczeniu ktérego otrzymujg indywidualny certyfikat szkolenia.

2) Uzyskanie akredytacji

Wszyscy fachowi pracownicy ochrony zdrowia stosujacy roztwory HES w oddziale sq zobowigzani
do ukonczenia szkolenia i zaliczenia testu.

Po pomysinym ukonczeniu szkolenia i zaliczeniu testu przez wszystkich fachowych pracownikéow
ochrony zdrowia na oddziale szpitalnym, Kierownik oddziatu/Ordynator podpisuje niniejsze
Zobowigzanie.

Nowi fachowi pracownicy ochrony zdrowia (rezydenci lub cztonkowie personelu) dotaczajacy do juz
akredytowanego szpitala/oddziatu musza ukonczy¢ obowigzkowe szkolenie i test lub przedstawic
wazny indywidualny certyfikat z juz akredytowanego szpitala/oddziatu, zanim beda mogli stosowac
roztwory HES.

3) Zamawianie roztworow HES

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

Dodatkowo, apteka dostarczajaca na oddziat musi podpisa¢ Potwierdzenie, ze roztwory HES sa
dystrybuowane wylacznie do akredytowanych oddzialow anestezjologii i intensywnej
terapii, oddziatéw medycyny ratunkowej.
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ZOBOWIAZANIE KIEROWNIKA ODDZIALU/ORDYNATORA
> Po ukonczeniu przez wszystkich pracownikdow oddzialu wymaganego szkolenia i zaliczeniu
testu, prosimy o podpisanie niniejszego Zobowigzania i przestanie do Fresenius Kabi Polska
Sp. zo0.0.:

— na adres: Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa

— na adres e-mail: 24h.polska@fresenius-kabi.com

— faksem: +48 (22) 345 67 87

— lub przekazanie bezposrednio przedstawicielowi firmy.

Wypetniajac niniejsze Zobowigzanie i sktadajac swdj podpis, niniejszym potwierdzam, ze
akceptuje warunki okreslone powyzej.

Niniejszym potwierdzam, ze wszyscy fachowi pracownicy ochrony zdrowia, ktdrzy bedg
stosowa¢ roztwory HES zostali przeszkoleni zgodnie 2z zasadami Programu
kontrolowanego dostepu.

Liczba fachowych pracownikéw ochrony zdrowia w moim oddziale
przepisujacych/podajacych roztwory HES wynosi: i ukonczyto wymagane
szkolenie i test.

Ponadto potwierdzam, ze roztwory HES nie sg stosowane w przypadku braku ostrej utraty
krwi (profilaktyka), w tym w zapobieganiu niedocisnieniu u kobiet poddawanych
cesarskiemu cieciu lub u pacjentéw kardiochirurgicznych podczas operacji na otwartym
sercu, podtgczonych do ptuco-serca.

Nazwisko* Imie*
Szpital* Oddziat*
[Podpis Kierownika oddziatu/Ordynatora] [Data podpisania]

Pola oznaczone * sg wymagane

Ochrona prywatnosci jest dla nas wazna. Poniewaz dane sg jednym z naszych kluczowych aktywéw, musimy
zapewni¢, 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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