
 
 

Openbare agenda Openbare agenda van de 751e vergadering van het  
College ter Beoordeling van Geneesmiddelen,  
donderdag 26 januari 2012 te Utrecht 

 
 
1.1 Opening 
1.1.a Conflicts of Interest 
  
1.2 Vaststellen agenda 
  
1.3 Collegeverslagen en actiepunten 
  
1.4 Mededelingen, Actuele zaken, Tour de table, Persberichten 
  
2 Bezwaarschriftencommissie 
  
3 Producten 
3.1 Producten Europees (NL=(co)rapporteur of NL=RMS) 
3.1.a Aanvraag voor een variatie in de handelsvergunning voor een product met ATC1 

R06A = antihistamines for systemic use via de wederzijdse erkenningsprocedure 
3.1.b Agendapunt vervallen 
3.1.c Aanvraag voor een handelsvergunning voor een product met ATC N05A = 

antipsychotics via de centrale procedure 
3.1.d Aanvraag voor een variatie in de handelsvergunning voor een product met ATC 

N01B = anesthetics, local via de wederzijdse erkenningsprocedure 
  
3.2 Producten Europees (overigen) 
3.2.a Aanvraag voor een handelsvergunning voor een product met ATC A03A = drugs for 

functional bowel disorders via de centrale procedure 
3.2.b Aanvraag voor een handelsvergunning voor een product waarvoor nog geen ATC is 

toegekend via de centrale procedure 
3.2.c Aanvraag voor een handelsvergunning voor een product met ATC D06B = 

chemotherapeutics for topical use via de wederzijdse erkenningsprocedure 
3.2.d Aanvraag voor een handelsvergunning voor een product waarvoor nog geen ATC is 

toegekend via de centrale procedure 
3.2.e Aanvraag voor een handelsvergunning voor een product waarvoor nog geen ATC is 

toegekend via de centrale procedure 
3.2.f Aanvraag voor een handelsvergunning voor een product met ATC J06B = 

immunoglobulins via de centrale procedure 
3.2.g Aanvraag voor een handelsvergunning voor een product waarvoor nog geen ATC is 

toegekend via de centrale procedure 
  
3.3 Producten Nationaal 
3.3.a Aanvraag voor een handelsvergunning voor een product met ATC D01A= 

antifungals for topical use via de nationale procedure 
3.3.b Aanvraag voor een handelsvergunning voor een product waarvoor geen ATC is 

toegekend via de nationale procedure 
3.3.c Aanvraag voor een variatie in de handelsvergunning voor een product met ATC 

L03A = immunostimulants via de nationale procedure 
  
4 Geneesmiddelenbewaking 
4.1 Producten in het kader van geneesmiddelenbewaking 
4.1.a PHVWP-verslag januari 2011 
  
4.2 Overige zaken in het kader van geneesmiddelenbewaking 
  
5 Verslagen voor intern gebruik 

                                                 
1 ATC = Anatomisch Therapeutisch Chemisch Classificatie Systeem (ATC-code) van de Wereldgezondheidszorg WHO 
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6 Adviezen, Wetenschappelijke zaken en Beleidszaken 
6.1 Wetenschappelijke adviezen 
  
6.2 Note for Guidances (draft) besprekingen 
  
6.3 Drug Regulatory Science / Wetenschappelijke zaken 
  
6.4 Beleidszaken (niet-productgebonden) 
  
6.5 Pediatrische onderzoeksplannen (PIP’s) 
  
7 Rondvraag 
  
8 Sluiting 
  
9 Ter kennisneming 
  
 
 


