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ct. r
Zriadenie a n6pli iinnosti SlovensJkej liekopisnej komisie

V zmysle ustanovenia dl.5 Statritu StStneho fstavu pre kontrolu liediv a dl. ll, ods.2, pism. c)
Organizalneho poriadku Stritneho fstavu pre kontrolu lieiiiv (d'alej len ,,5t6tneho fstavu") ridinndho od

1.4.2020 vyd6vam tento Statut Slovenskej lierkopisnej komisie:

(1) Slovensk6 liekopisn6 komisia (dalej len,,,komisia") je poradnjm org6nom gener6lnej tajomnidky
sluZobn6ho riradu a riadit"lky nazabezpelenier dinnosti spqjen;ich s fdast'ou na vypracovani Eur6pskeho
liekopisu a pripravou dl6nkov pre Slovensky farmaceutickj k6dex.

(2) iinnost' komisie je v srilade s poZiadavka.mi Zilkona it. 36212011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pom6ckach, v zneni neskor5ich predpisov.

(3) Medzi hlavn6 irlohy komisie patri posudzovanie a pripomienkovanie prekladov vybranfch
liekopisnlich dl6nkov z Eur6pskeho liekopisu do slovenskdho jazyka. Podiel'a sa na vypracovani
Eur6pskeho liekopisu formou n6vrhov, pripornienok alebo Ziadosti o reviziu monografii.
Komisia napom6ha pri tvorbe koncepcie Slovensk6ho farrnaceutick6ho k6dexu (dalej len ,,SFK").
Posudzuje a schval'uje nrlvrhy dl6nkov a v5r:obecnjch troxtov do SFK, vyjadruje sa k technickej a

redakdnej striinke n6vrhov dl6nkov a poskytuje odporudania k prijatiu dl6nkov.
Komisia navrhuje slovenskf odbornri terminol6giu pre tituly monografii, pre analy'tickd met6dy a

termfny skri5obnjch postupov z origindlnej verzie Eur6pskeho liekopisu. Definuje krit6ri6 pre urdenie
priorit pracovn6ho programu.

dlu
ZloLenie a podrmienky ilenstva v komisii

(1) Komisia ie zloLen| z predsedu, podpredsedu, tajomnika a z dlenov. ilenovia komisie sri povinnf
zachov|vaf mldanlivost' o prerokovSvanfch tdmach, ak sf predmetom hospodrirskeho, obchodn6ho a
s luZobndho taj omstva a zachov 6v an ia m ldan I i vosti.

(2) Predsedu, podpredsedu, tajomnika a dlenov komisie menuje riaditelka a gener6lna tajomnidka
(d'alej len ,,riaditel'ka a GT") na z|klade odbornej sp6sobilosti a skfsenosti. ilenmi komisie sri
odbornici zr6znych oblasti farmaceutich_ich a medicfnskych vied.

(3) Predsednictvo komisie tvori predseda, podpredseda, tajomnik komisie a podl'a potreby prinani
dlenovia komisie. Riaditelka a GT sa zfdastritje zasadnuti komisie a predsednictva.

(4) Tajomnik komisie zabezpeduje zasadania komisie a predsednictva, po konzult6cii s predsedom
pripravuje program rokovania komisie a predsednictva. Zodpoved6 za pripravu n6vrhov dokumentov
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zasielanych predsedovi a ostatnym dlenom l,romisie na rokovanie. Tajomnikom komisie je spravidla

vedirci liekopisndho oddelenia Stdtneho fstavu.

(5) ilenstvo v komisii zanjk| pisomnjrm 'vyjadrenim vzdania sa dlenstva, pisomnfm odvolanim

riaditelkou a GT, alebo ukondenim dinnosti komisie.

it. nr
Financovanie iinnosti komisie

Finandn6 prostriedky na prevddzku komisie zabezpeduje it6tny fstav a zahfiaitr

(1) rihradu cestovndho (s vynimkou leteckej dloprary a taxi sluZby) na miesto jednania a spZit'. ilenom
komisie bude rihrada cestovn6ho realizovan| refund6ciou (t. j. po irhrade vydavkov v organizficii budri

origin6lne doklady doruden6 na 5t6tny ristav aL n6sledne utrradend na dislo ridtu dlena komisie),

(2) niklady na primerand obderstvenie podas jednania komisie, m6Zu byt' realizovand iba

prostrednictvom Reprezentadn6ho fondu riadiitelky a GT,

(3) nSklady na primeran6 mnoZstvo kancel6rskeho materiiilu pri zasadnutiach komisie,

(4) odmenu pre dlenov zapripravu a ridast'najednotlivych zasadnutiach.

il rv
Rokovarci poriadok komisie

(l) Zasadnutie komisie zvoltva predseda kornisie alebo podpredseda v nepritomnosti predsedu podl'a

potreby, najmenej v5ak raz rodne. Predseda aLlebo v jeho nepritomnosti podpredseda vedie rokovanie a

oznamuj e rozhodnutia komisie.

(2) Predsednictvo komisie sa stret6va podfa p,otreby.

(3) Udast' na rokovaniach komisie je pre dlenov komisie povinnii a nezastupitel'n6. V pripade, Ze sa dlen

komisie nemdZe zridastnit' zasadania komisie :zvhiznych d6,vodov, m6Ze kjednotlil"_im bodom programu

poslat'stanovisko pisomne alebo elektronickou po5tou. Sttanovisko dlena, ktory neposlal pripomienky,
sa povaZuje zakladne.

(4) V prfpade potreby m6Ze komisiaprizvat na zasadanie odbornfkov zinychvedeclc.fch in5titricii alebo

spolodnosti, alebo vyhfadaf konzultantov.

(5) Program rokovania a v5etky dokumenty sra zasielajir dllenom komisie na pre5tudovanie najmenej 2l
dni pred jej zasadanim. ilenovia komisie sri obozn6mr:ni s n6vrhmi a pripomienkami k dlSnkom
zaslanlch pisomne tajomnikovi e5te pred zasadanim komisie. elenovia komisie sa k t'-fmto
pripomienkam vyjadria do urden6ho dasu pisomne al,ebo elektronickou po5tou. Pripomienky sa

zapracljf do dl6nku anazasad,ani komisie sa dlenovia komisie oboznrimia s novou verziou dlanku.

(6) Rozhodnutia komisie sri platn6, len ak sa na z,asadani zfdastni viac ako polovica dlenov. Zitvery k
jednotliv'-im bodom sa prijimajri vzrljomnyrn konsenzom. V opadnom pripade sa vykon6 verejn6
hlasovanie. Autor dlinku nem6 pr6vo hlasovat'.
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V od6vodnenych pripadochje moLnduskutodnit'di5tandn(!zasadnutie a di5tandn6 hlasovanie. Tajomnik

za5le elektronicky dlenom pracovn6 materi6ly spolu s vyzrvou na v''jadrenie SrihlasimNesrihlasim. Ak
sa dlen do ozn6mendho terminu nevyjadri, nn6 sa za to, )i:e sa zdrLal hlasovania. Vysledlqy hlasovania

musia byt' pisomne alebo elektronicky doruden6 kaZddmu dlenovi.

V prfpade Ze sa nedosiahne nadpolovidn6 viidsina, o dl6nku sa bude rozhodovat'na predsednictve, ktord

zapracuje pripomienky. Prepracovany dkinok sa predloZi na nasledujricu komisiu.

(7) Tajomnik komisie vypracuje o rokovani komisie alebo predsednictva z6pisnicu, ktoru schval'uje

svojim podpisom predseda komisie alebo nim povereny dlen komisie. Schv6len6 z6pisnica sa

odovzd| riaditelke a GT adorudi sa vietkym dlenom komisie. Program azitpisnica zo zasadania

komisie a predsednictva sa zverejni na str6nke St6tneho fistavu.

(8). Pripomienky k publikovanfm dl6nkom Eur6pskeho liekopisu a SFK m6Ze pod6vat' aj odborn6

verejnost'. Slovensk6 liekopisn6 komisia v pripade potreby posridi opodstatnenost' pripomienky. V
pripade od6vodnenej zmeny sa rykonS ret,izialoprava dlSnku SFK. Ak ide o dl6nok Eur6pskeho

liekopisu, n6vrh na reviziu sa predloZi Eur6ps;kej liekopisnej komisii.

ct. v
ZruSovacie ustanovenia

(l) ZruSuje sa doteraz platn;i Statrit a rokovacf poriadok Slovenskej liekopisnej komisie zo dira

1s.5.2019.

cr. vr
Zhv et' eln6, usta no,ven ia

(I) Zmeny a doplnky Statritu Slovenskej liekopisnej komisie pisomnou formou schval'uje riaditel'ka a

GT.

cr. vrr
Uiinnost'

Tento Statrit nadobrida ridinnosll diom 15.10.2020.

PharmDr. Zuzana Bat'ov6. PhD.
riaditel'ka a generSlna tajomnidka
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