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ANEKS IV 
 

WNIOSKI DOTYCZĄCE PRZYZNANIA POZWOLENIA ZGODNIE Z PROCEDURĄ 
DOPUSZCZENIA W WYJĄTKOWYCH OKOLICZNOŚCIACH PRZEDSTAWIONE PRZEZ 
EUROPEJSKĄ AGENCJĘ LEKÓW  
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Wnioski przedstawione przez Europejską Agencję Leków dotyczące:  
  
 przyznania pozwolenia zgodnie z procedurą dopuszczenia w wyjątkowych okolicznościach  
  
Po rozpatrzeniu wniosku CHMP uznaje, że stosunek korzyści do ryzyka jest korzystny i zaleca 
przyznanie pozwolenia zgodnie z procedurą dopuszczenia w wyjątkowych okolicznościach, co zostało 
szerzej omówione w Europejskim Publicznym Sprawozdaniu Oceniającym.  
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