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DOCUMENTEN VAN DE SCHRIFTELIJKE PROCEDURE VAN 13.10.2017 tot 20.10.2017

1. SCHRIFTELIJKE PROCEDURE

Gezien het beperkt aantal dossiers op de dagorde van de geplande vergadering van de Commissie van
donderdag 12 oktober 2017, heeft het secretariaat aan de Voorzitter gevraagd om deze vergadering te
annuleren.

De Voorzitter heeft aan het secretariaat gevraagd om via een schriftelijke procedure de rapporten van de
dossiers die geen bespreking vereisen door de Commissie te laten goedkeuren. Zodanig wordt het beheer
van deze dossiers niet belemmerd.

2. GOEDKEURING VAN DE NOTULEN (PV) VAN DE VERGADERING VAN 3170872017

3. EVALUATIERAPPORTEN IN HET KADER VAN DOSSIERS VAN AANVRAGEN VAN REGISTRATIE
OF VERGUNNING VOOR IN HET HANDEL BRENGEN, VARIATIES EN POST-APPROVAL
COMMITMENT.

3.1 MODULE 3

3.1.1 Evaluatie module 3 :

4 dossiers besproken

3.1.2 Evaluatie module 3 : Answers to questions

PE — 13/10/2017 au 20/10/2017
Commission pour les médicaments homéopathiques a usage humain et vétérinaire —
113



3.1.3 Evaluatie module 3 : avis final

8 dossiers besproken

3.1.4 Evaluatie module 3 : Dossier PUB
Geen dossiers besproken.

3.1.5 Evaluatie module 3 : Dossier PUB - Answers to questions
Geen dossiers besproken.

3.1.6 Evaluatie module 3 : Dossier PUB - avis final
Geen dossiers besproken.

3.2 MODULE 4

3.2.1 Evaluatie module 4 :
Geen dossiers besproken.

3.2.2 Evaluatie module 4 : Answers to questions
Geen dossiers besproken.

3.2.3 Evaluatie module 4 : avis final
Geen dossiers besproken.

3.2.4 Evaluatie module 4 : Dossier PUB
Geen dossiers besproken.

3.2.5 Evaluatie module 4 : Answers to questions — Dossier PUB
Geen dossiers besproken.

3.2.6 Evaluatie module 4 : Avis final — Dossier PUB
Geen dossiers besproken.

3.3 MODULE 5

3.3.1 Evaluatie module 5 :
Geen dossiers besproken.

3.3.2 Evaluatie module 5 : Answers to questions
Geen dossiers besproken.

3.3.3 Evaluatie module 5 : Avis final
Geen dossiers besproken.
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3.4 DOSSIER — FINAL ADVIES

1 dossier besproken

3.5 VARIA

2 vertrouwelijke punten werden besproken



	1. SCHRIFTELIJKE PROCEDURE
	2. GOEDKEURING VAN DE NOTULEN (PV) VAN DE VERGADERING VAN 31/08/2017
	3.1 MODULE 3
	3.1.1 Evaluatie module 3 :
	3.1.2 Evaluatie module 3 : Answers to questions
	3.1.3 Evaluatie module 3 : avis final
	8 dossiers besproken

	3.1.4 Evaluatie module 3 : Dossier PUB
	3.1.5 Evaluatie module 3 : Dossier PUB - Answers to questions
	3.1.6 Evaluatie module 3 : Dossier PUB - avis final

	3.2 MODULE 4
	3.2.1 Evaluatie module 4 :
	3.2.2 Evaluatie module 4 : Answers to questions
	3.2.3 Evaluatie module 4 : avis final
	3.2.4 Evaluatie module 4 : Dossier PUB
	3.2.5 Evaluatie module 4 : Answers to questions – Dossier PUB
	3.2.6 Evaluatie module 4 : Avis final – Dossier PUB

	3.3 MODULE 5
	3.3.1 Evaluatie module 5 :
	3.3.2 Evaluatie module 5 : Answers to questions
	3.3.3 Evaluatie module 5 : Avis final
	3.3.4 Evaluatie module 5 : Dossier PUB
	3.3.5 Evaluatie module 5 : Answers to Questions – Dossier PUB
	3.3.6 Evaluatie module 5 : Avis final – Dossier PUB
	3.3.7 Evaluation de réponses aux questions relatives au module 5 : Approbation de la liste des questions
	3.3.8 Evaluation relatifs d’un PSUR dans le cadre d’un renewal

	3.4 DOSSIER – FINAL ADVIES
	1 dossier besproken
	3.5 VARIA


