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BIZOTTSAG

A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2008. december 5.)

a klinikai orvosok és beteg-képviseleti szervezetek képviseletét ellitd, fejlett terapidkkal foglalkozé
bizottsdg tagjainak és péttagjainak kinevezésérdl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

(2008/980/EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a fejlett terdpids gydgyszerkészitményekrdl, valamint
a 2001/83[EK irdnyelv és a 726/2004[EK rendelet moédosita-
sarol sz6l6, 2007. november 13-i 1394/2007[EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendeletre (!) és kiilonosen annak 21. cikke (1)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1394/2007[EK rendelet kiilonos szabélyokat dllapit
meg a fejlett terdpids gyogyszerkészitmények engedélye-
zésére, feliigyeletére és farmakovigilancidjara vonatko-
zéan. Az emlitett rendelet 20. cikke meghatdrozza,
hogy az Eurdpai Gyodgyszeriigynokségen beliil létrejon
egy, a fejlett terdpidkkal foglalkozé bizottsdg.

2 A 21. cikk (1) bekezdésének c) albekezdése meghatd-
rozza, hogy a fejlett terdpidkkal foglalkozd bizottsagban
a klinikai orvosok képviseletére a Bizottsag altal nyil-
vénos palydzati felhivds alapjn és az Eurépai Parla-
menttel folytatott konzultdcidt kovetSen kijelolt két tag
és két pottag szerepel.

() A 21. cikk (1) bekezdésének d) albekezdése meghatd-
rozza, hogy a fejlett terdpidkkal foglalkozé bizottsagban
a beteg-képviseleti szervek képviseletére a Bizottsdg altal
nyilvanos palyazati felhivas alapjan és az Eurdpai Parla-
menttel folytatott konzulticidt kovetSen kijelolt két tag
és két pottag szerepel.

(4 A Bizottsdg — az 1394/2007EK rendelet 21. cikkének (1)
bekezdésével 6sszhangban — nyilvanos palyazati felhivast
tett kozzé. A Bizottsdg a Parlamenttel is konzultdciot
folytatott a beérkezett palyazatok értékelésének eredmé-
nyeirdl.

() HL L 324., 2007.12.10.,, 121. o.

(5) A fejlett terdpidkkal foglalkoz6 bizottsdg tagjait és pottag-
jait az 1394/2007EK rendelet alkalmazdsinak id6pont-
javal kezd6dg haroméves idGtartamra kell kinevezni,

A KOVETKEZOKEPPEN HATAROZOTT:

1. cikk

A Klinikai orvosok hdroméves idGtartamra sz0l6 képviseletére
2008. december 30-t6l kezdddSen az aldbbi személyeket
nevezték ki a fejlett terdpidkkal foglalkoz6 bizottsdg tagjaivd
és pottagjaiva:

— Dietger Niederwieser (tag) és Per Ljungman (péttag),
— George Dickson (tag) és Thierry VandenDriessche (péttag).

2. cikk

A beteg-képviseleti szervezetek hdroméves idGtartamra sz616
képviseletére 2008. december 30-t6] kezdddSen az aldbbi
személyeket nevezték ki a fejlett terapidkkal foglalkozé bizottsdg
tagjaiva és pottagjaiva:

— Fabrizia Bignami (tag) és Michele Lipucci di Paola (péttag),

— Alastair Kent (tag) és Nicholas Meade (pottag).

Kelt Briisszelben, 2008. december 5-én.

a Bizottsdg részérdl
Giinter VERHEUGEN
alelngk



