
8 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Příloha II 

Podmínka pro zrušení pozastavení rozhodnutí o registraci 
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Podmínka pro zrušení pozastavení rozhodnutí o registraci 

Aby bylo možné pozastavení rozhodnutí o registraci zrušit, musí držitel rozhodnutí o registraci předložit 
spolehlivé důkazy, které vymezí klinicky relevantní populaci pacientů, u níž je poměr přínosů a rizik 
léčby příznivý. 
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