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KOMISIA

ROZHODNUTIE KOMISIE
z 5. decembra 2008

o vymenovani ¢lenov a nihradnikov do Vyboru pre inovativnu liecbu ako zistupcov klinickych
lekdrov a zdruZeni pacientov

(Text s vyznamom pre EHP)
(2008/980JES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o liekoch na inovativnu
liecbu, ktorym sa meni a doplia smernica 2001/83/ES
a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 ('), a najmi na jeho ¢lanok 21
ods. 1,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1394/2007 sa stanovuji osobitné
pravidld  tykajice  sa  povolovania,  dozoru
a farmakovigilancie lickov na inovativnu liecbu.
V cdénku 20 uvedeného nariadenia sa stanovuje, Ze
Vybor pre inovativnu liecbu sa zriaduje v rdmci Eur6p-
skej agentary pre lieky.

(20 V dinku 21 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (ES) ¢
1394/2007 sa stanovuje, Ze vo Vybore pre inovativnu
liecbu majt byt Komisiou na zdklade verejnej vyzvy na
vyjadrenie zdujmu a po konzultécii s Eurdpskym parla-
mentom vymenovani dvaja ¢lenovia a dvaja ndhradnici,
ktori zastupujii klinickych lekdrov.

) V dénku 21 ods. 1 pism. d) nariadenia (ES) ¢&.
1394/2007 sa stanovuje, ze vo Vybore pre inovativnu
liecbu majii byt Komisiou na zdklade verejnej vyzvy na
vyjadrenie zdujmu a po konzultdcii s Eurépskym parla-
mentom vymenovani dvaja ¢lenovia a dvaja ndhradnici,
ktori zastupujii zdruZenia pacientov.

(49 V stlade s c¢lankom 21 ods. 1 nariadenia (ES) ¢.
1394/2007 Komisia uskuto¢nila verejnd vyzvu na vyjad-
renie zaujmu. Vysledky hodnotenia dorucenych prihlasok
boli zaslané aj Eurdpskemu parlamentu na konzultdciu.

() U.v. EU L 324, 10.12.2007, s. 121.

(5)  Clenovia a néhradnici vo Vybore pre inovativnu liecbu by
mali byt vymenovani na obdobie troch rokov od datumu
uplatiiovania nariadenia (ES) ¢. 1394/2007,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:
Clanok 1

Tymto rozhodnutim sii za ¢lenov a néhradnikov, ktori zastu-
puji klinickych lekdrov vo Vybore pre inovativnu liecbu na
obdobie troch rokov, od 30. decembra 2008 vymenovani:

— Dietger Niederwieser (Clen) a Per Ljungman (ndhradnik),

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

Clanok 2

Tymto rozhodnutim st za ¢lenov a ndhradnikov vo Vybore pre
inovativnu  liecbu, ktor{ zastupuji zdruZenia pacientov na
obdobie troch rokov, od 30. decembra 2008 vymenovani:

— Fabrizia Bignami (¢lenka) a Michele Lipucci di Paola
(ndhradnik),

— Alastair Kent (¢len) a Nicholas Meade (ndhradnik).

V Bruseli 5. decembra 2008

Za Komisiu
Giinter VERHEUGEN
podpredseda



