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Kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug ghandhom itemmu I-kundizzjoni ta’ hawn taht,
fiz-zmien stipulat, u I-awtoritajiet kompetenti ghandhom jizguraw li dan li gej ikun issodisfat:

Kull MAH ghandu jwettaq u jissottometti ghall-prodott(i) medicinali
tieghu r-rizultati ta’ RCT(s) ikkontrollat(i) bi placebo double-blind,
multicentriku(¢i) skont il-protokolli li ntlahaq gbil dwarhom sabiex
jigu kkaratterizzati aktar I-effika¢ja u s-sigurta, tal-prodott(i)
taghhom ibbazat(i) fuq lizati batterici fl-indikazzjoni(jiet)
awtorizzata(i) taghhom. Il-popolazzjoni tal-istudju ghandha tkun
rapprezentattiva ghall-indikazzjoni(jiet) awtorizzata(i). Ghandu
jintlahaq gbil mal-NCAs rilevanti.

Ir-rapport tal-istudju kliniku ghandu jigi sottomess lill-Awtoritajiet
Nazzjonali Kompetenti rilevanti sal-: 31 ta’ Marzu 2026
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