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Forslag til dagsorden:

1.

2.

Godkendelse af dagsorden.

Godkendelse af referat af mgde den 30. oktober 2014.

Habilitet.

Meddelelser fra formanden.

Orientering fra formanden vedregrende dokumentation, som sendes til LN

i forbindelse med vurdering af konkrete sager.

Meddelelser fra sekretariatet.

Sager til draftelse og beslutning.

6.1 Udstedelse, &ndring, suspendering eller tilbagekaldelse af mar-
kedsfgringstilladelse til legemidler.
6.1.1 Centrale procedurer.

6.1.1.1 Ingen.

6.1.2 Gensidige anerkendelsesprocedurer (MRP/DCP).
6.1.2.1 D11

6.1.3 Nationale procedurer.
6.1.3.1 QP53

6.1.3.2 V08
6.1.3.3 N0O2 og NO7

6.1.3.4 J05



7.

Side 2
6.1.3.5 V09
6.1.4 Principielle og generelle sager eller spargsmal.
a)  Halvarlig gennemgang af apoteksforbeholdte legemidler.

b)  NRT - Udleveringsstatus.

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 legemiddels fordele over for risici ved legemidlet.
6.3.1 Ingen.
6.3.2 Principielle og generelle sager eller spargsmal.
Ingen.
6.4 Kliniske forsgg med leegemidler.
6.4.1 Ingen.
6.4.2 Principielle og generelle sager eller spargsmal.
Ny lovgivning om kliniske forsgg i Europa
Karina Markersen, sektionsleder i SST for sektionen Klini-
ske forsag, vil holde et opleeg om den nye forordning for
kliniske forsgg. Forordningen blev vedtaget i starten af
2014. Der kan laeses om forordningen pa nedenstaende link
pa vores hjemmeside.
http://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2014/forordnin
g-om-kliniske-forsoeg-med-laegemidler-vedtaget
Eventuelt.

Med venlig hilsen

Birgit Jensen
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