Priloha III

Podminky pro zruseni pozastaveni rozhodnuti o registraci



Pfed zrusenim pozastaveni registrace zajisti pfislusné vnitrostatni organy koordinované
referencnim Clenskym statem, Ze drzitel rozhodnuti o registraci spini nasledujici podminky:

Provedeni novych klinickych a bioanalytickych studii a jejich predlozZeni prisluSnym vnitrostatnim
s o
organum.

Drzitel rozhodnuti o registraci by mél prokazat terapeutickou rovnocennost na zakladé klinickych a
bioanalytickych studii, provedenych v souladu s pozadavky spravné klinické praxe.





