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KOMISE

ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 5. prosince 2008

o jmenovini Clentt a nihradnikd Vyboru pro moderni terapie, ktefi zastupuji 1ékafe a sdruzeni
pacientt

(Text s vyznamem pro EHP)
(2008/980JES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o léivych piipravcich
pro moderni terapii a 0 zméné smérnice 2001/83/ES a nafizeni
(ES) ¢ 726/2004 (1), a zejména na ¢l. 21 odst. 1 uvedeného
nafizent,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1394/2007 stanovi zvldstni pravidla pro
registraci 1é¢ivych pripravka pro moderni terapii, dohled
nad nimi a jejich farmakovigilanci. V ¢ldanku 20 uvede-
ného nafizeni se stanovi zfizeni Vyboru pro moderni
terapie pii Evropské agentufe pro 1é¢ivé piipravky.

) Vb 21 odst. 1 pism. ¢) nafizeni (ES) ¢ 1394/2007 se
stanovi, ze Vybor pro moderni terapiec md dva cleny
a dva ndhradniky jmenované Komisi na zdkladé vefejné
vyzvy k vyjadfeni zdjmu a po konzultaci s Evropskym
parlamentem, ktefi zastupuji lékare.

() V¢l 21 odst. 1 pism. d) nafizeni (ES) ¢. 1394/2007 se
stanovi, ze Vybor pro moderni terapiec md dva cleny
a dva nédhradniky jmenované Komisi na zdkladé vefejné
vyzvy k vyjadfeni zdjmu a po konzultaci s Evropskym
parlamentem, ktefi zastupuji sdruzeni pacientd.

(4)  V souladu s ¢l. 21 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1394/2007
Komise vyhldsila vefejnou vyzvu k vyjadfeni zdjmu.
Ohledné vysledkt hodnoceni obdrzenych Zzddosti byl
rovnéz konzultovan Evropsky parlament.

() Uf. vést. L 324, 10.12.2007, s. 121.

(55 Clenové a nahradnici Vyboru pro moderni terapie by
méli byt jmenovadni na obdobi ti let, pocinaje datem
pouzitelnosti nafizeni (ES) ¢. 1394/2007,

ROZHODLA TAKTO:
Clanek 1

Nize uvedené osoby jsou jmenovany ¢leny a ndhradniky Vyboru
pro moderni terapie, ktefi zastupuji 1ékafe, na obdobi tif let
pocinaje 30. prosincem 2008:

— Dietger Niederwieser (¢len) a Per Ljungman (ndhradnik);

— George Dickson (¢len) a Thierry VandenDriessche
(ndhradnik).

Cldnek 2

Nize uvedené osoby jsou jmenovany ¢leny a ndhradniky Vyboru
pro moderni terapie, ktef{ zastupuji sdruZeni pacientd, na
obdobi ti let po¢inaje 30. prosincem 2008:

— Fabrizia Bignami (Clenka) a Michele Lipucci di Paola
(ndhradnik);

— Alastair Kent (Clen) a Nicholas Meade (ndhradnik).

V Bruselu dne 5. prosince 2008.

Za Komisi
Giinter VERHEUGEN
mistoptedseda



