111. melléklet

A forgalomba hozatali engedélyekre vonatkozo felfuggesztés
megsziuntetésének feltételei



A forgalomba hozatali engedély(ek)re vonatkozo6 felfuggesztés
megszintetésének feltételei

A forgalomba hozatali engedélyekre vonatkoz6 felfiggesztés megsziintetése érdekében az unios
tagallam illetékes hatésagainak biztositaniuk kell, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultjai
teljesitették az alabbi feltételt:

e A relevans adatok alapjan igazoltak az engedélyzett unios referencia-gyoégyszerrel szembeni
bioldgiai egyenértékliséget, a 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének elbirasainak megfelel6en
(példaul az uniés referencia-gyogyszerrel szemben végzett bioldgiai egyenértékliségi vizsgalat).



