Anness I1I

Kundizzjonijiet ghat-tnehhija tas-sospensjoni



Qabel it-tnehhija tas-sospensjoni tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq, |-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti, ikkoordinati mill-Istat Membru ta’ Referenza, ghandhom jizguraw li I-kundizzjonijiet li
gejjin jigu ssodisfati mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:

Isiru studji klini¢i u bijoanaliti¢i godda u dawn jigu sottomessi lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghandu juri ekwivalenza terapewtika bbazata fuq
studju kliniku u bijoanalitiku li jsir f’konformita mar-rekwiziti tal-GCP.





