Anexo 1V

Condicdes relativas a(s) Autorizacao(6es) de Introducdo no Mercado
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Condicdes relativas a(s) Autorizacdo(des) de Introducdo no Mercado

Os titulares das autorizagfes de introducdo no mercado devem satisfazer, no calendario indicado, a
condi¢cdo a seguir indicada, e as autoridades competentes devem garantir o cumprimento do seguinte:

Cada titular das AIM deve realizar e submeter para o(s) seu(s)
medicamento(s) os resultados do(s) ECA multicéntrico(s),
controlado(s) por placebo e em dupla ocultacdo, de acordo com os
protocolos acordados, para caracterizar melhor a eficacia e a
seguranca do(s) seu(s) medicamento(s) a base de lisados
bacterianos na(s) sua(s) indicacdo(6es) autorizada(s). A populacéao
do estudo deve ser representativa da(s) indicacao(des)
autorizada(s). Os protocolos devem ser acordados com as ANC
relevantes.

O relatério do estudo clinico devera ser apresentado as autoridades
nacionais competentes relevantes até: 31 de marco de 2026
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