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Muugilubade tingimused

Mulgiloa hoidjad peavad taitma allpool esitatud tingimuse ettenahtud aja jooksul ning padevad
asutused peavad tagama, et téidetakse jargmised tingimused.

Iga muugiloa hoidja peab labi viima oma ravimi(te)ga
platseebokontrolliga topeltpimedad mitmekeskuselised
juhuslikustatud vérdlusuuringud, mis jargivad heakskiidetud
uuringuprotokolle, ning esitama nende uuringute tulemused, et
tapsemalt kirjeldada bakterilisaadipdhiste ravimite efektiivsust ja
ohutust heakskiidetud naidustus(te)l. Uuringupopulatsioon peab
vastama heakskiidetud naidustus(t)e patsiendipopulatsioonile.
Uuringuplaan tuleb koosk&lastada asjaomaste riiklike padevate
asutustega.

Kliinilise uuringu aruanne tuleb esitada asjaomastele riiklikele
padevatele asutustele hiljemalt: 31. marts 2026
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