
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Anexa III 

Condiţii de ridicare a suspendării 
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Înainte de ridicarea suspendării autorizaţiilor de punere pe piaţă, autorităţile naţionale competente, 
coordonate de statul membru de referinţă, se asigură că următoarele condiţii sunt îndeplinite de 
către deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă: 
 
Noi studii clinice şi bioanalitice sunt efectuate şi prezentate autorită�ilor naţionale competente 
relevante. 
 
Deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă trebuie să demonstreze echivalenţa terapeutică pe baza 
unui studiu clinic şi bioanalitic efectuat în conformitate cu cerinţele BPC. 
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