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DG PRE VERGUNNING - EENHEID HOMEO/FYTO

Commissie voor homeopathische geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik

SCHRIFTELIJKE PROCEDURE VAN 20 JUNI 2014 TOT 28 JUNI 2014

1. GOEDKEURING VAN DE NOTULEN VAN DE VERGADERING VAN DE COMMISSIE
VAN 27/05/2014

Mits er rekening gehouden wordt met de voorgestelde wijziging tijdens de schriftelijke procedure,
worden de notulen van de vergadering van de Commissie van 27/05/2014 goedgekeurd door de
Leden van de Commissie.

2. MELDING VAN BELANGENCONFLICTEN

Overeenkomstig het beleid gevoerd door het FAGG en de procedures betreffende het beheer van
belangenconflicten, hebben de Leden en deelnemers geen belangenconflict met de materies of
dossiers die door de schriftelijke procedure werden ingediend, gemeld.

3. AANVRAGEN VOOR REGISTRATIES (REG) OF VERGUNNINGEN VOOR HET IN DE
HANDEL BRENGEN (VHB), WIJZIGING AAN DE VERGUNING OF REGISTRATIE EN
POST-APPROVAL COMMITMENTS

Tijdens de schriftelijke procedure, hebben de Leden van de Commissie hun advies gegeven op de
volgende dossiers: .

Nationale aanvragen van VHB en REG: 7 rapporten op lopende dossiers (vertrouwelijk):

0 evaluatierapport betreffende module 3;

5 evaluatierapporten betreffende module 3 - answers to questions;
0 evaluatierapport betreffende module 3 - finaal advies onder voorwaarden;
0 evaluatierapport betreffende module 3 - finaal advies;

0 evaluatierapport betreffende module 4;

0 evaluatierapport betreffende module 4 - answers to questions;

0 evaluatierapport betreffende module 4 - finaal advies onder voorwaarden;
0 evaluatierapport betreffende module 4 - finaal advies;

0 evaluatierapport betreffende module 5;

0 evaluatierapport betreffende module 5 — answers to questions;

0 evaluatierapport betreffende module 5 - finaal advies onder voorwaarden;
1 evaluatierapport van betreffende module 5 - finaal advies

0 evaluatierapport van de antwoorden op vragen betreffende module 5;

1 evaluatierapport van betreffende module 5 - PUB;

0 evaluatierapport van betreffende module 5 - answers to questions - PUB
0 evaluatierapport van betreffende module 5 - PUB : finaal advies onder voorwaarden;

4. VARIA

De Leden van Commissie hebben hun advies op 4 vertrouwelijke punten gegeven.
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