ANEXO IV

CONCLUSOES SOBRE A CONCESSAO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO EM CIRCUNSTANCIAS EXCECIONAIS E APRESENTADAS PELA
AGENCIA EUROPEIA DE MEDICAMENTOS



Conclusdes apresentadas pela Agéncia Europeia de Medicamentos sobre:
. Autorizacio de introducio no mercado em circunstincias excecionais
O CHMP tendo considerado esta submissao ¢ de opinido que a relagdo risco-beneficio é favoravel para

se recomendar a concessao da autorizagdo de introdugdo no mercado em circunstancias excecionais,
conforme explicado no Relatério Europeu de Avaliagdo Publico.
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