III. melléklet

A felfliggesztés feloldasanak feltételei



A forgalomba hozatali engedélyek felfliggesztésének feloldasa el6tt a referencia-tagallam altal
koordinalt nemzeti illetékes hatésagoknak meg kell gy6zddniik arrdl, hogy a forgalomba hozatali
engedély jogosultja teljesitette az alabbi feltételeket:

Uj klinikai és bioanalitikai vizsgalatokat kell elvégezni és benyUjtani a megfeleld nemzeti illetékes
hatésagokhoz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a GCP-elGirdsoknak megfeleléen elvégzett klinikai és
bioanalitikai vizsgalat alapjan kell igazolnia a terdpias egyenértékliséget.





