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Circular Informativa

N.© 027/CD/100.20.200
Data: 04/02/2019

Assunto: Solugdes para perfusdao contendo hidroxietilamido (HES) - Programa de acesso
controlado

Para: Conselho de Administragdo de Hospitais / Responsaveis dos Servigos Farmacéuticos /

Comissoes de Farmacia e Terapéutica

Contacto: Centro de Informagao do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

Na sequéncia da revisdo de seguranga das solugdes para perfusdao que contém hidroxietilamido
(HES), concluiu-se que estes medicamentos se devem manter no mercado desde que sejam

implementadas as seguintes medidas de minimizagdo de risco! para protecdo dos doentes:

1. Implementacdo de um Programa de Acesso Controlado que prevé a restricdao do fornecimento

a instituicdes de saude qualificadas;

2. Inclusao de adverténcias na rotulagem e no resumo das caracteristicas destes medicamentos
(RCM) para reforcar que ndo devem ser utilizados em doentes com sépsis, lesdo renal ou em

estado critico.
Relativamente ao Programa de Acesso Controlado, informa-se o seguinte:

= A partir de 16 de abril de 2019, apenas os hospitais e centros qualificados poderdo adquirir

solucdes para perfusdao que contém HES.

= A qualificacdo consiste na formacdo especifica, sobre a utilizacdo segura destes medicamentos,
a todos os profissionais que os prescrevam ou administrem. Esta formacdo é assegurada pelos
Titulares de AIM;

= Os profissionais de salde que ndo disponham da referida qualificacdo ndo podem prescrever ou

administrar solucdes de HES.

* As entidades que ndo disponham de profissionais qualificados nao podem adquirir estes

medicamentos.

! Esta informagdo foi divulgada, em final de julho de 2018, através de Circular Informativa N.°© 108/CD/550.20.00, de
02/08/2018 e da Comunicacado dirigida aos profissionais de saude, de 27/07/2018.
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Para garantir o cumprimento do Programa de Acesso Controlado e poderem continuar a utilizar estes
medicamentos, o Infarmed recomenda as instituicdes hospitalares que procedam atempadamente a
identificacdo:

e Do Servico ou pessoa responsavel por coordenar este processo no hospital;

= De todos os servicos e profissionais de saude que, na instituicdo, prescrevem ou administram

as solugdes para perfusao contendo HES;

Esta informacdo serd solicitada em breve pelos titulares de AIM para assegurarem a referida

qualificagao.

A implementacdo deste programa esta a ser acordada entre o Infarmed e os titulares de AIM. No dia

15 de fevereiro de 2019, serao comunicadas novas informacgdes sobre este assunto.

O Conselho Diretivo

Maria Sofia Assinado de forma digital por

. . Maria Sofia Rodrigues
ROd rgues Plntado Pintado de Oliveira Martins

de Oliveira Martins Dados: 2019.02.04 14:57:16 Z
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