
 
 

Openbare agenda Openbare agenda van de 749e vergadering van het  
College ter Beoordeling van Geneesmiddelen,  
donderdag 22 december 2011 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 waarvoor 

nog geen ATC1 is toegekend via de centrale procedure 
3.1.b Aanvraag voor een handelsvergunning voor een product met ATC G04B = other 

urologicals, incl. antispasmodics via de centrale procedure 
3.1.c Paediatric Worksharing Procedure met betrekking tot een product met ATC G03B = 

androgens via de wederzijdse erkenningsprocedure 
3.1.d Aanvraag voor een variatie in de handelsvergunning voor een product met ATC 

H01A = anterior pituitary lobe hormones and analogues via de wederzijdse 
erkenningsprocedure 

3.1.e Openbaar beoordelingsrapport voor een product met ATC G03A = hormonal 
contraceptives for systemic use via de wederzijdse erkenningsprocedure 

3.1.f Openbaar beoordelingsrapport voor een product met ATC C10A = lipid modifying 
agents, plain via de wederzijdse erkenningsprocedure 

3.1.g Aanvraag voor een handelingsvergunning voor een product met ATC R03A = 
adrenergics, inhalants via de centrale procedure 

3.1.h Aanvraag voor een variatie in de handelsvergunning voor een product met ATC 
C03D = potassium-sparing agents via de wederzijdse erkenningsprocedure 

3.1.i Aanvraag voor een handelsvergunning voor een product met ATC C10A = lipid 
modifying agents, plain via de decentrale procedure 

  
3.2 Producten Europees (overigen) 
3.2.a Aanvraag voor een handelsvergunning voor een product met ATC V03A = all other 

therapeutic products 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 R03B = other 

drugs for obstructive airway diseases, inhalants via de centrale procedure 
  
3.3 Producten Nationaal 
3.3.a Consultatie voor een aanvraag van een medisch hulpmiddel dat een 

geneesmiddelcomponent bevat via de nationale procedure 
3.3.b Classificatie afleverstatus voor een product met ATC M02A = topical products for 

joint and muscular pain via de nationale procedure 
3.3.c Classificatie afleverstatus voor een product met ATC N02C = antimigraine 

preparations via de nationale procedure 
3.3.d Classificatie afleverstatus voor een product met ATC N02C = antimigraine 

preparations via de nationale procedure 
3.3.e Classificatie afleverstatus voor een product met ATC A03F = propulsives via de 

nationale procedure 

                                                 
1 ATC = Anatomisch Therapeutisch Chemisch Classificatie Systeem (ATC-code) van de Wereldgezondheidszorg WHO 

 

 
 

 749e Collegevergadering | 22 december 2011 - pagina 1 
 



 
 

 
 749e Collegevergadering | 22 december 2011 - pagina 2 
 
 

  
4 Geneesmiddelenbewaking 
4.1 Producten in het kader van geneesmiddelenbewaking 
4.1.a PHVWP-verslag december 2011 
4.1.b Lareb kwartaalbericht 4e kwartaal 
  
4.2 Overige zaken in het kader van geneesmiddelenbewaking 
  
5 Verslagen voor intern gebruik 
  
6 Adviezen, Wetenschappelijke zaken en Beleidszaken 
6.1 Wetenschappelijke adviezen 
  
6.2 Note for Guidances (draft) besprekingen 
6.2.b CHMP Reflection paper on the data requirements for intravenous liposomal 

products developed with the reference to an innovator liposomal product 
6.2.d Guideline on Pharmaceutical Development of Medicines for Paediatric Use 
  
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 
  
 
 


