29.6.2013

Den Europziske Unions Tidende

C 187/9

KOMMISSIONENS AFGORELSE
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om udpegning af medlemmer af og suppleanter til Udvalget for Avancerede Terapier, der skal
repraesentere klinikere og patientforeninger

(E@S-relevant tekst)

(2013/C 187/08)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til forordning (EF) nr. 726/2004 om fastleg-
gelse af fallesskabsprocedurer for godkendelse og overvigning
af human- og veterinermedicinske leegemidler og om oprettelse
af et europaisk leegemiddelagentur (), serlig artikel 21, stk. 1,

0g
ud fra felgende betragtninger:

(1) 1 forordning (EF) nr. 13942007 fastlegges sarlige
bestemmelser for godkendelse og overvdgning af lege-
midler til avanceret terapi. I forordningens artikel 20 fast-
leegges det, at der skal nedsattes et udvalg for avancerede
terapier under Det Europaiske Lagemiddelagentur.

2) [ artikel 21, stk. 1, litra ¢), i forordning (EF) nr.
1394/2007 fastlegges det, at der i Udvalget for Avance-
rede Terapier skal vere to medlemmer og to suppleanter
udpeget af Kommissionen pd grundlag af en offentlig
indkaldelse af interessetilkendegivelser og efter haring af
Europa-Parlamentet med henblik pa at reprasentere klini-
kere.

() I artikel 21, stk. 1, litra d), i forordning (EF) nr.
1394/2007 fastlegges det, at der i Udvalget for Avance-
rede Terapier skal vare to medlemmer og to suppleanter
udpeget af Kommissionen pd grundlag af en offentlig
indkaldelse af interessetilkendegivelser og efter hering af
Europa-Parlamentet med henblik pd at reprasentere pati-
entforeninger.

(4) I overensstemmelse med artikel 21, stk. 3, i forordning
(EF) nr. 1394/2007 udnavnes medlemmerne og supple-
anterne af Udvalget for Avancerede Terapier for en
periode pd tre dr. Mandatperioden for de medlemmer
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og suppleanter, der blev udnavnt i 2009, er udlgbet, og
derfor blev der ivaerksat en ny indkaldelse i 2012.

(5) [ overensstemmelse med artikel 21, stk. 1, i forordning
(EF) nr. 1394/2007 har Kommissionen ivarksat en
offentlig indkaldelse af interessetilkendegivelser. Europa-
Parlamentet er blevet hort i forbindelse med resultaterne
af evalueringen af de modtagne ansggninger —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Folgende personer udpeges til medlemmer af og suppleanter til
Udvalget for Avancerede Terapier med henblik pa at reprasen-
tere klinikere for en periode pé tre ar fra den 1. juli 2013:

— Pieter DOEVENDANS (medlem) og Esteve TRIAS (suppleant)

— Bernd GANSBACHER (medlem) og Ramadan JASHARI (sup-
pleant).

Artikel 2

Folgende personer udpeges til medlemmer af og suppleanter til
Udvalget for Avancerede Terapier med henblik pa at reprasen-
tere patientforeninger for en periode pa tre ar fra den 1. juli
2013:

— Michele LIPUCCI DI PAOLA (medlem) og Monica ENSINI (sup-
pleant)

— Kieran BREEN (medlem) og Mariette DRIESSENS (suppleant).

Udferdiget i Bruxelles, den 28. juni 2013.

Pd Kommissionens vegne
Tonio BORG

Medlem af Kommissionen
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