PRILOGA IV

SKLEPNE UGOTOVITVE O PRIDOBITVI DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM V
IZJEMNIH OKOLISCINAH, KI JIH JE PREDSTAVILA EVROPSKA AGENCIJA ZA
ZDRAVILA



Sklepne ugotovitve, ki jih je predstavila Evropska agencija za zdravila o:
. pridobitvi dovoljenja za promet z zdravilom v izjemnih okoli$¢inah
Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) po obravnavi vloge meni, da je razmerje

med tveganji in koristmi ugodno, da lahko priporoci izdajo dovoljenja za promet z zdravilom v
izjemnih okolis¢inah, kot je podrobneje razloZzeno v evropskem javnem poroc€ilu o oceni zdravila.
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