Leegemiddelstyrelsen

Den 20. juni 2018
BJ

Magdeindkaldelse Laegemiddelnzevnet

Mgde nr. 2/2018 Dato: 28. juni 2018

Tid: 15:00
Sted: Ginkgo Biloba

Forslag til dagsorden:

Leegemiddelstyrelsens direkter Thomas Senderovitz deltager i mgdet.

1.

2.

Godkendelse af dagsorden.

Godkendelse af referataf mgde den 22. marts 2018.
Habilitet.

Meddelelser fra formanden.

Meddelelser fra sekretariatet.
Orientering fra Thomas Senderovitz.

Sager til drgftelse og beslutning.

6.1 Udstedelse, @ndring, suspendering eller tilbagekaldelse af mar-
kedsfaringstillade Ise til legemidler.
6.1.1 Centrale procedurer.
6.1.1.1 Ingen.

6.1.2 Gensidige anerkendelsesprocedurer (MRP/DCP).
6.1.2.1 Ingen.

6.1.3 Nationale procedurer.
6.1.3.1 Ingen.

6.1.4 Principielle og generelle sager eller spargsmal.
6.1.4.a Halvarlig gennemgang af handkgbslegemidler.



Side 2

6.1.4.b Information om paracetamol retard.
Leaegemiddelstyrelsens beslutning om at ophaeve suspenderingen af
paracetamol retard formuleringer.

6.1.4.c Information om den igangveerende referral pa Methotrexat —
herunder en diskussion i Naevnet om mulige input, i henhold til re-
ferral, som kan minimere risikoen for doseringsfejl.

6.1.4.d Orientering om PRACS beslutning om at suspendere infusi-
onsvasker indeholdende HES (Hydroxyethyl starch)

6.2 Overvagning af bivirkninger og andre risici ved leegemidler.
6.2.1 Ingen.

6.2.2 Principielle og generelle sager eller spargsmal.
Ingen.

6.3 Afvejning af et leegemiddels fordele over for risici ved leegemidiet.
6.3.1 Ingen.

6.3.2 Principielle og generelle sager eller spgrgsmal.
Ingen.

6.4 Kliniske forsgg med leegemidler.
6.4.1 Ingen.

6.4.2 Principielle og generelle sager eller spargsmal.
Ingen.

Eventuelt.

Med venlig hilsen
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Birgit Jensen



