
 

Anexa IV 

Condiţii ale autorizaţiilor de introducere pe piaţă 
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Condiţii considerate a fi esenţiale pentru utilizarea medicamentului în 
condiţii de siguranţă şi eficacitate, inclusiv farmacovigilenţă 

Autorităţile naţionale competente coordonate de către statul membru de referinţă se vor asigura că 

titularul autorizaţiei de introducere pe piaţă respectă următoarele condiţii: 

1. trebuie să se desfăşoare un studiu observaţional prospectiv care să vizeze evaluarea 

recomandărilor de prescriere a Mifepristone Linepharma pentru întreruperea sarcinilor în fază 

incipientă, aşa cum se menţionează în aviz. Transmiterea unui protocol revizuit trebuie să aibă loc în 

termen de 10 zile după decizia Comisiei. 

 


