Anexa Il

Conditii pentru ridicarea suspendarii autorizatiilor de punere pe piata



Conditii pentru ridicarea suspendarii autorizatiilor de punere pe piata

Autoritatile nationale competente din statele membre, coordonate de statul membru de referinta,
se asigura ca urmatoarele conditii sunt indeplinite de catre detinatorul autorizatiei de punere pe
piata:

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata va furniza date adecvate si satisfacatoare care sa

confirme bioechivalenta produsului sdu cu produsul de referinta in termen de un an de la decizia
Comisiei Europene.



