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67



Conditii pentru autorizatiile de introducere pe piata

Autoritatile nationale competente ale statului (statelor) membru (membre) sau ale statului (statelor)
membru (membre) de referinta, daca este cazul, se asigura ca urmatoarele conditii sunt indeplinite de

catre titularul (titularii) autorizatiei (autorizatiilor) de introducere pe piata:

Conditii

Data

Titularul (titularii) autorizatiei (autorizatiilor) de introducere pe piata
trebuie sa efectueze doua studii clinice randomizate de faza IV
(SCR) cu un control adecvat si criterii finale semnificative din punct
de vedere clinic pentru a demonstra eficacitatea si siguranta in
contextul perioperatoriu si cel al traumatismelor.

Criteriul final primar compus este mortalitatea la 90 de zile si
insuficienta renala la 90 de zile.

Criteriile finale secundare sunt:

- complicatiile perioperatorii majore (de exemplu, infectii, sdngerari,
insuficienta anastomotica, rata repetarii interventiilor chirurgicale,
diagnosticul de edem pulmonar)

- stabilizarea hemodinamica in raport cu doza (de exemplu,
frecventa cardiaca, tensiunea arteriala medie, presiunea venoasa
centrald, saturatia venoasa centrala in oxigen, concentratia sericad de
lactat, alcaloza si cantitatea de urina eliminata)

- durata spitalizarii, morbiditatea, coagularea, inflamatia,
mortalitatea intraspitaliceasca

- valorile creatininei (RFG — rata filtrarii glomerulare)
1/ Protocolul studiilor trebuie prezentat ANC

2/ Termenul limitd pentru depunerea rapoartelor finale ale studiilor:

1/ Tn termen de 6 luni de
la decizia CE

2/ Sfarsitul anului 2016

Titularul (titularii) autorizatiei (autorizatiilor) de introducere pe piata
trebuie sa efectueze un studiu privind utilizarea medicamentelor in
mai multe state membre pentru a evalua eficacitatea masurilor luate
pentru reducerea la minimum a riscurilor. Termenul limita pentru
depunerea protocolului studiului:

Termenul limita pentru depunerea raportului final al studiului:

Tn termen de 6 luni de la
decizia CE

Tn termen de 24 de luni de
la aprobarea protocolului

Titularul (titularii) autorizatiei (autorizatiilor) de introducere pe piata
trebuie sa prezinte elementele principale (inclusiv protocolul DUS,
protocolul SCR) ale unui plan de management al riscurilor Tn format
UE.

Tn termen de 6 luni de la
decizia CE

Difuzarea comunicarii directe catre profesionistii din domeniul
sanatatii (DHCP) in conformitate cu planul de comunicare si cu
conditiile convenite.

Tn termen de 1 sdptamana
de la pozitia adoptata de
CMD(h)
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