Priloha IV

Podminky registraci
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Podminky registraci

PFisludné vnitrostatni organy &lenského statu (&lenskych statl) nebo referenéniho statu (referenénich
statd) zajisti, aby v pfipadé nutnosti drzitel rozhodnuti o registraci spinil nasledujici podminky:

Podminky Termin

Drzitel(é) rozhodnuti o registraci by mél(i) provést dvé
randomizované klinické studie faze IV s vhodnou kontrolou a klinicky
smysluplnymi sledovanymi parametry pro prikaz Géinnosti a
bezpecnosti v perioperacnich podminkach a u traumat.

Primarnim slozenym sledovanym parametrem je mortalita po 90
dnech a vyskyt selhani ledvin po 90 dnech.

Sekundarnimi sledovanymi parametry jsou:

- vyznamné perioperacni komplikace (napf. infekce, krvaceni,
insuficience anastomadzy, mira reoperaci, diagnéza plicniho edému);

- hemodynamicka stabilizace vzhledem k davce (napf. tepova
frekvence, stfedni arterialni tlak, centralni Zilni tlak, saturace
centralni zilni krve kyslikem, hladina laktatu v séru, prebytek bazi
a vydej modi);

- délka pobytu, morbidita, koagulace, zanét, nemocnicni mortalita;

- méreni kreatininu (GFR).

1/ Protokol studii by mél byt pfedlozen pfisluSnym vnitrostatnim 1/ Do 6 mésicd od vydani
organum. rozhodnuti EK

2/ ZavéreCna zprava ze studie: 2/ Do konce roku 2016
Drzitel(é) rozhodnuti o registraci by mél(i) provést v nékolika Do 6 mésicl od vydani

Elenskych statech studii uzivani 1€kl za G¢elem hodnoceni Géinnosti | rozhodnuti EK
pfijatych opatfeni pro minimalizaci rizik. Protokol studie:

Do 24 mésicl od

Zavérelna zprava ze studie: odsouhlaseni protokolu
Drzitel(é) rozhodnuti o registraci by mél(i) predlozit zdsadni ¢asti Do 6 mésicl od vydani
planu Fizeni rizik (véetné protokolu studie uzivani Iékl, protokolu rozhodnuti EK

randomizovanych klinickych studii) ve formatu EU.

Do 1 tydne od vydani

Rozeslani pfimych informacnich dopisu zdravotnickym pracovnikum stanoviska skupiny CMDh

podle komunikacniho planu a podminek schvalenych vyborem PRAC.
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