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Kundizzjonijiet ghat-tnehhija tas-sospensjoni tal-awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-tqeghid fis-suq

Sabiex titnehha s-sospensjoni tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq imsemmija fl-Anness I, |-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri tal-UE ghandhom jizguraw li I-kundizzjoni t’hawn taht giet
issodisfata mid-detentur(i) tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq:

o IlI-bijoekwivalenza fir-rigward tal-prodott medicinali ta’ referenza tal-UE ntweriet, abbazi ta’ data
rilevanti, skont ir-rekwiziti tal-Artikolu 10 tad-Direttiva 2001/83/KE (ez. studju ta’
bijoekwivalenza mwettaq fir-rigward tal-prodott medicinali ta’ referenza tal-UE) jew, meta
applikabbli ghal prodotti ta’ uzu stabbilit sew, il-bijoekwivalenza fir-rigward tal-prodott medicinali
msemmi fil-letteratura xjentifika ntweriet.
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