ANEXA ITI

CONDITIILE AUTORIZATIILOR DE INTRODUCERE PE PIATA



Pentru ca suspendarea sa fie ridicata, titularii autorizatiilor de introducere pe piatd vor fi obligati sa
puna la dispozitia autoritatilor nationale competente urmatoarele:

. Date care sa demonstreze cd produsele pot fi utilizate in sigurantd, ludnd in considerare
informatiile oferite de centrele de toxicologie din Europa.

o Date care s demonstreze un nivel convingator de eficacitate si siguranta provenit din studiile
clinice cu design adecvat (inclusiv un comparator activ) si date care sa justifice doza propusa.

o Masuri detaliate de reducere a riscului si metode de asigurare cd, odatd aplicate, impactul
acestor masuri poate fi evaluat in mod adecvat.



