Anexa 11

Conditii pentru ridicarea suspendarii autorizatiilor de punere pe piata



Conditii pentru ridicarea suspendarii autorizatiei (autorizatiilor) de punere
pe piata

in vederea ridicdrii suspendarii autorizatiilor de punere pe piatd, autoritatile competente din statele
membre ale UE se asigura ca detinatorii autorizatiilor de punere pe piata au indeplinit conditiile de mai
jos:

e a fost demonstratd bioechivalenta cu un medicament de referinta valabil autorizat in UE, pe
baza unor date relevante, in conformitate cu cerintele articolului 10 din Directiva 2001/83/CE
(de exemplu, a fost realizat un studiu de bioechivalenta cu medicamentul de referinta autorizat
in UE).



