Anexa III

Conditii pentru ridicarea suspendarii autorizatiilor de punere pe piata
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Conditii pentru ridicarea suspendarii autorizatiilor de punere pe piata

Pentru ridicarea suspendarii autorizatiilor de punere pe piata mentionate in anexa IB, autoritatile
competente din statele membre ale UE trebuie sa se asigure ca detinatorul (detinatorii) autorizatiei
(autorizatiilor) de punere pe piata a(u) indeplinit conditia de mai jos:

. bioechivalenta cu un medicament de referinta autorizat in UE a fost demonstrata, pe baza unor
date relevante, in conformitate cu cerintele articolului 10 din Directiva 2001/83/CE [de exemplu,
a fost demonstrat un studiu de bioechivalenta efectuat cu medicamentul de referinta autorizat in
UE, astfel cum este definit la articolul 10 alineatul (2) litera (a)] sau, in cazul medicamentelor in
uz medical bine stabilit, a fost demonstrata bioechivalenta cu medicamentul mentionat in
documentatia stiintifica.
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