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A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételei

A forgalomba hozatali engedély jogosultjainak a megadott hataridon belll teljesitenitk kell az alabbi
feltételt, az illetékes hatdsdgoknak pedig biztositaniuk kell, hogy az alabbiak teljesiljenek:

A forgalomba hozatali engedély minden jogosultjanak, az
egyeztetett protokollnak megfeleléen, sajat gyogyszerére
vonatkozoan placebo kontrollos, kett6s vak, multicentrikus,
randomizalt klinikai vizsgalato(ka)t kell végeznie, és azok
eredményét be kell nygjtania annak érdekében, hogy az
engedélyezett indikacio(k)ban tovabb jellemezzék a baktérium
lizatum-alapu termékik/eik hatasossagat és biztonsagossagat. A
vizsgalati populacié legyen reprezentativ az engedélyezett
indikacio(k) szempontjabol. A protokollokat az érintett nemzeti
illetékes hatésagokkal kell egyeztetni.

A klinikai vizsgalati jelentést az érintett nemzeti illetékes
hatésagokhoz kell benyujtani a kovetkez6 datumig: 2026. marcius 31.
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