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Anexo II 

Condição para o levantamento da suspensão da autorização de introdução 
no mercado 
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Condição para o levantamento da suspensão da autorização de introdução 
no mercado 

Para que a suspensão seja levantada, o titular da autorização de introdução no mercado deve 
apresentar evidências robustas que definam uma população de doentes clinicamente relevante para a 
qual a relação risco-benefício do tratamento seja favorável. 
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