Bilag 111

Betingelser for ophaevelse af suspenderingen



For suspenderingen af markedsfgringstilladelserne kan opheeves, skal de nationale kompetente
myndigheder koordineret af referencemedlemsstaten sikre, at fglgende betingelser opfyldes af
indehaveren af markedsfagringstilladelsen:

Der udfgres nye kliniske og bioanalytiske undersggelser, og disse indsendes til de relevante
kompetente nationale myndigheder.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen skal pavise den terapeutiske aekvivalens ud fra en klinisk og
bioanalytisk undersggelse udfart i overensstemmelse med GCP-kravene.





