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Registracijos pazyméjimo (-y) galiojimo salygos
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Registracijos pazyméjimo (-y) galiojimo salygos

Registruotojai per nustatyta terming privalo jvykdyti toliau nurodyta salyga, o kompetentingos
institucijos privalo uZztikrinti, kad baty jvykdytos Sios salygos:

Kiekvienas registruotojas privalo pagal suderintus protokolus atlikti
savo vaistinio (-iy) preparato (-y) placebu kontroliuojama (-us),
dvigubai akla (-us), daugiacentrj (-ius) atsitiktiniy imciy, klinikinj (-
ius) tyrima (-us) ir pateikti jo (-y) rezultatus, kad buty galima
iSsamiau istirti pagal jregistruotg (-as) indikacijg (-as) vartojamo (-
u) preparato (-y), kurio (-iy) pagrinda sudaro bakterijy lizatai,
veiksminguma ir sauguma. Tyrimo populiacija turéty,
reprezentatyviai atitikti jregistruotg (-as) indikacijq (-as). Protokolai
turety bati suderinti su atitinkamomis nacionalinémis
kompetentingomis institucijomis.

Klinikinio tyrimo ataskaita turéety buati pateikta atitinkamoms
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms iki: 2026 m. kovo 31 d.
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