Anness 1V

Konkluzjonijiet dwar 1-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq taht ¢irkustanzi e¢¢ezzjonali
pprezentati mill-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini
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Konkluzjonijiet imressqa mill-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini dwar:

e Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq taht kondizzjonijiet e¢¢ezzjonali

Is-CHMP, wara li kkunsidra I-applikazzjoni huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn ir-riskju u I-benefi¢¢ju huwa
wiehed favorevoli biex jirrakkomanda 1-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq taht kondizzjonijiet
eccezzjonali kif spjegat aktar fir-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni.
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