Priloga IV

Sklepne ugotovitve o pridobitvi dovoljenja za promet z zdravilom v izjemnih okoli§¢inah, ki jih je
predstavila evropska agencija za zdravila
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Sklepne ugotovitve, ki jih je predstavila Evropska agencija za zdravila, o:

e 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 priporo¢i izdajo dovoljenja za promet z zdravilom v izjemnih
okolis¢inah, kot je podrobneje razlozeno v evropskem javnem poroc€ilu o oceni zdravila.
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