Anhang IV

Auflage fur die Genehmigung fur das Inverkehrbringen

11



Auflage, die fur die sichere und wirksame Anwendung des Arzneimittels,
einschlie3lich der Pharmakovigilanz, als wesentlich angesehen wird

Die zustandigen nationalen Behdrden, koordiniert durch den Referenzmitgliedstaat, stellen sicher, dass
der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen folgende Auflagen erflllt:

1. Es muss eine prospektive Beobachtungsstudie zur Evaluierung der
Verschreibungsempfehlungen zu Mifepriston flr den friihen Schwangerschaftsabbruch, wie im
Gutachten angefiihrt, durchgefiihrt werden. Innerhalb von 10 Tagen nach der Entscheidung der
Kommission muss ein Uberarbeitetes Protokoll eingereicht werden.
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