Anexo 1V

Condicdes para o levantamento da suspensao da Autorizacao de Introducao
no Mercado
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Condic¢des para o levantamento da suspensao das Autorizacdes de
Introducdo no Mercado

As Autoridades Nacionais Competentes do(s) Estado(s)-Membro(s) ou do(s) Estado(s)-Membro(s) de
Referéncia, se aplicaveis, devem assegurar que as seguintes condicées sdo satisfeitas pelo(s)
titular(es) da(s) AIM:

Os titulares das AIM devem identificar uma populagdo especifica de doentes na qual os beneficios do
medicamento sdo superiores aos riscos.
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