Anexa Il

Conditie pentru ridicarea suspendarii autorizatiilor de introducere pe piata
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Conditii pentru ridicarea suspendarii autorizatiilor de introducere pe
piata

Autoritatile nationale competente din statele membre sau din statele membre de referintd, daca
este cazul, se asigura ca titularul (titularii) autorizatiei (autorizatiilor) de introducere pe piata
indeplinesc urmatoarea conditie:

Suspendarea autorizatiilor de introducere pe piata trebuie ridicata atunci cand a fost stabilita
bioechivalenta cu un medicament de referintd autorizat in Uniunea Europeana (UE) pe baza unui
studiu de bioechivalenta efectuat prin compararea cu medicamentul de referinta autorizat in UE.
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