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AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerzdésre,

tekintettel az emberi, illetve dllatgy6gydszati felhasznéldsra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozos-
ségi eljdrdsok meghatdrozdsar6l és az Eurdpai Gydgyszer-
tigynokség 1étrehozdsirdl sz6ld 726/2004[EK rendeletre (1) és
kiilonosen annak 21. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1394/2007[EK rendelet kiilonos szabélyokat allapit
meg a fejlett terdpids gyodgyszerkészitmények engedélye-
zésére, felligyeletére és farmakovigilancidjara vonatko-
zéan. Az emlitett rendelet 20. cikke meghatdrozza,
hogy az Eurdpai Gyodgyszeriigynokségen beliil létrejon
egy, a fejlett terdpidkkal foglalkozd bizottsig.

(2) Az 1394/2007EK rendelet 21. cikke (1) bekezdésének c)
albekezdése meghatdrozza, hogy a fejlett terdpidkkal
foglalkozd bizottsagban a klinikai orvosok képviseletére
a Bizottsag altal nyilvanos palyazati felhivds alapjan és az
Eur6pai Parlamenttel folytatott konzulticidt kovetSen
kijelolt két tag és két pottag szerepel.

(3)  Ugyanazon rendelet 21. cikke (1) bekezdésének d) albe-
kezdése meghatdrozza, hogy a fejlett terdpidkkal foglal-
koz6 bizottsigban a betegképviseleti szervek képvisele-
tére a Bizottsag altal nyilvanos pélyazati felhivds alapjin
és az Eurdpai Parlamenttel folytatott konzultdcit kove-
t8en kijelolt két tag és két pottag szerepel.

(4) Az 1394/2007[EK rendelet 21. cikke (3) bekezdésének
megfeleléen a fejlett terdpidkkal foglalkozd bizottsdg
tagjait és poéttagjait hdroméves idészakra nevezik ki. A
2009-ben kinevezett tagok és pottagok megbizatdsa
lejart, ezért 2012-ben 1j felhivast tettek kozzé.

() HL L 136., 2004.4.30., 1. o.

(5) A Bizottsdg — az 1394/2007EK rendelet 21. cikke (1)
bekezdésének megfelelen — nyilvanos palydzati felhivést
tett kozzé. A Bizottsdg a Parlamenttel is konzultdci6t
folytatott a beérkezett palyazatok értékelésének eredmé-
nyeir6l,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A Kklinikai orvosok hdroméves idGtartamra sz6lo képviseletére
2013. julius 1-jétdl kezd6dGen az aldbbi személyeket nevezték
ki a fejlett terdpidkkal foglalkozé bizottsdg tagjaivd és péttagja-
iva:

— Pieter DOEVENDANS (tag) és Esteve TRIAS (péttag),
— Bernd GANSBACHER (tag) és Ramadan JASHARI (pottag).

2. cikk

A Dbetegképviseleti  szervezetek  hdroméves  idGtartamra
sz0l6 képviseletére 2013. jalius 1-jét6l kezd6dGen az aldbbi
személyeket nevezték ki a fejlett terdpidkkal foglalkozé bizottsdg
tagjaivd és pottagjaiva:

— Michele LIPUCCI DI PAOLA (tag) és Monica ENSINI (péttag),

— Kieran BREEN (tag) és Mariette DRIESSENS (pottag).

Kelt Briisszelben, 2013. janius 28-dn.

a Bizottsdg részérdl
Tonio BORG
a Bizottsdg tagja
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