Anexa IV

Conditiile autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata
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Conditiile autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata trebuie sa indeplineasca urmatoarea conditie in intervalul
de timp specificat, iar autoritatile competente trebuie sa se asigure ca aceasta este indeplinita:

Fiecare DAPP va efectua si va prezenta rezultatele unui/unor
studiu/studii clinic(e) de faza IV randomizat(e), multicentric(e),
dublu-orb si controlat(e) cu placebo pentru medicamentul
sau/medicamentele sale, in scopul caracterizarii suplimentare a
eficacitatii si sigurantei medicamentului sau/medicamentelor sale pe
baza de lizate bacteriene in indicatia/indicatiile autorizatd/autorizate.
Populatia de studiu trebuie sa fie reprezentativa pentru
indicatia/indicatiile autorizata/autorizate. Protocoalele trebuie sa fie
convenite cu ANC relevante.

Raportul privind studiul/studiile clinic(e) trebuie transmis
autoritatilor nationale competente relevante pana la: 31 martie 2026
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