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DECYZJA RADY
z dnia 20 maja 1975 r.
ustanawiajgca Komitet Farmaceutyczny

(75/320[EWG)

RADA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Europejska Wspodlnote Gos-
podarczg,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

wykonanie $rodkéw przyjetych przez Rade dotyczacych zbliza-
nia ustawodawstw w odniesieniu do produktéw leczniczych chro-
nionych patentem stosowanych w leczeniu ludzi moze powodo-
wacl problemy, ktére powinny by¢ wspdlnie rozpatrywane;

w tym celu nalezy ustanowi¢ komitet skladajacy si¢ z przedsta-
wicieli Paistw Czlonkowskich z administracji tych panstw, kt6-
remu bedzie przewodniczyt przedstawiciel Komisji,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Ustanawia si¢ i dolacza do Komisji komitet noszacy nazwe
~Komitet Farmaceutyczny”.

Artykut 2

Bez uszczerbku dla zadan Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Chronionych Patentem, okreslonego w art. 8 drugiej dyrektywy
Komisji 75/319/EWG (!) z dnia 20 maja 1975 r. w sprawie zbli-
zania przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyj-
nych, dotyczacych produktéw leczniczych chronionych paten-
tem, celem niniejszego Komitetu jest badanie:

— wszelkich spraw zwigzanych ze stosowaniem dyrektyw
w sprawie produktoéw leczniczych chronionych patentem,
wnoszonych przez jego przewodniczacego z inicjatywy wia-
snej lub na wniosek przedstawiciela Pafistwa Cztonkowskiego,

(') Dz.U.147 2 9.6.1975 str. 13.

— wszelkich innych spraw dotyczgcych produktéw leczniczych
chronionych patentem wnoszonych przez jego przewodni-
czacego z inicjatywy wlasnej lub na wniosek przedstawiciela
Pafistwa Czlonkowskiego,

Komisja konsultuje si¢ z Komitetem w trakcie przygotowywania
wnioskéw dotyczacych dyrektyw w sprawie produktéw leczni-
czych chronionych patentem, w szczeg6lnosci w trakcie rozwa-
zania wszelkich zmian w dyrektywie Rady 65/65/EWG (?) z dnia
26 stycznia 1965 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,

wykonawczych i administracyjnych, odnoszacych si¢ do lekéw
gotowych, ktore to wnioski bedzie mogla mie¢ okazje sktadad.

Artykut 3
1. W sklad Komitetu wchodzg starsi eksperci w dziedzinie zagad-
nien zdrowia publicznego z administracji Paiistw Czlonkowskich,

kazde Pafistwo Czlonkowskie ma jednego przedstawiciela.

2. Kazdy przedstawiciel ma jednego zastepce. Zastepca ten jest
uprawniony do uczestniczenia w posiedzeniach Komitetu.

3. Komitetowi przewodniczy przedstawiciel Komisji.

Artykut 4

Komitet uchwala swéj regulamin.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 20 maja 1975 r.

W imieniu Rady
R. RYAN

Przewodniczgcy

() Dz.U. 227z 9.2.1965, str. 369/65.



