Anexa III

Conditii de ridicare a suspendarii



Inainte de ridicarea suspendérii autorizatiilor de punere pe piatd, autorititile nationale competente,
coordonate de statul membru de referinta, se asigura ca urmatoarele conditii sunt indeplinite de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

Noi studii clinice si bioanalitice sunt efectuate si prezentate autoritalilor nationale competente
relevante.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata trebuie sd demonstreze echivalenta terapeutica pe baza
unui studiu clinic si bioanalitic efectuat in conformitate cu cerintele BPC.





