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Podmienky vydania povolenia (povoleni) na uvedenie na trh

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh splnia podmienky uvedené dalej v stanovenom ¢asovom ramci
a prislusné organy zabezpecia spinenie nasledujtcich podmienok:

Kazdy drzitel povolenia na uvedenie na trh uskutocni so svojim
liekom (liekmi) placebom kontrolované, dvojito zaslepené,
multicentrické skusanie (skudsania) RCT podla schvalenych
protokolov s ciefom dalej charakterizovat Gdinnost a bezpeénost
svojho lieku (liekov) na baze bakterialnych lyzatov v schvalenej
indikéacii (indikaciach) a predlozi vysledky tychto skdsani. Populacia
skiimana v $tadii ma byt reprezentativna z hladiska schvalenej
indikacie (indikacii). Protokoly musia schvalit prislusné vnutrostatne
organy.

Sprava o klinickej tadii ma byt predloZena prislusnym
vnutroStatnym organom do: 31. marca 2026
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