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STATUT A ROKOVACIi PORIADOK
LIEKOPISNEJ KOMISIE

Clanok 1

Zakladné ustanovenia

V zmysle ustanovenia cl. 6 Statutu Statneho ustavu pre kontrolu lieciv a &l. 11, ods. 2, pism. c)
Organizacneho poriadku Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv (dalej len Statneho Ustavu) zo dia 24.09.2012
vydavam tento Statut a rokovaci poriadok Liekopisnej komisie.

Liekopisna komisia (dalej len ,komisia”) je v zmysle &l. 6 Statutu Statneho Ustavu pre kontrolu liegiv a &l.
11, ods. 2, pism. ¢) Organizacného poriadku Statneho Ustavu zo dfia 24.09.2012 poradnym organom riaditefa a
veduceho sluZzobného uradu Statneho Ustavu na zabezpecenie Cinnosti spojenych s u€astou na vypracovavani
Eurdpskeho liekopisu a pripravou &lankov pre Slovensky farmaceuticky kddex. Cinnost komisie je v stlade s
poziadavkami Zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach, v zneni neskorSich predpisov.

Clanok 2

Organizacné zlozenie komisie

1. Komisia je zloZena z predsedu, podpredsedu, tajomnika a z &lenov. Clenmi komisie st odbornici z réznych
oblasti farmaceutickych a medicinskych vied.

2. Predsedu, podpredsedu, tajomnika a &lenov komisie menuije riaditel a veduci sluzobného uradu (dalej VSU)
Statneho Ustavu na zaklade odbornej spésobilosti a skusenosti.

3. Predsednictvo komisie tvori predseda, podpredseda, tajomnik komisie a podfa potreby prizvani clenovia
komisie. Riaditel a VSU §tatneho Ustavu sa zuc¢astnuje zasadnuti komisie a predsednictva.

4. Clenstvo v komisii zanika pisomnym vyjadrenim vzdania sa ¢lenstva, pisomnym odvolanim riaditelom a
VSU, ukon&enim &innosti komisie.

Clanok 3
Ulohy komisie
1. Medzi hlavné ulohy komisie patri posudzovanie a pripomienkovanie prekladov vybranych liekopisnych
¢lankov z Eurdpskeho liekopisu do slovenskeho jazyka. Podielat' sa na vypracovani Eurépskeho liekopisu
formou navrhov, pripomienok alebo Ziadosti o reviziu monografii. DalSou ulohou je posudzovanie navrhov

¢lankov a v8eobecnych textov pripravenych pre Slovensky farmaceuticky kédex (dalej len "kddex®).

2. Komisia navrhuje slovensku odbornu terminolégiu pre tituly monografii, pre analytické metédy a terminy
skuSobnych postupov z originalnej verzie Eurépskeho liekopisu.

3. Komisia napomaha pri tvorbe koncepcie Slovenského farmaceutického kédexu.
4. Vyjadruje sa k technickej a redakénej stranke navrhov ¢lankov a poskytuje odporué€ania k prijatiu &lankov.

5. Komisia definuje kritéria pre urCenie priorit pracovného programu.
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Clanok 4

Rokovaci poriadok

1. Zasadnutie komisie zvolava predseda komisie alebo podpredseda v nepritomnosti predsedu podla potreby
alebo najmenej raz ro¢ne. Predseda alebo v jeho nepritomnosti podpredseda vedie rokovanie a oznamuje
rozhodnutia komisie.

2. Predsednictvo komisie tvori predseda, podpredseda, tajomnik komisie a prizvani ¢lenovia komisie.
Predsednictvo komisie sa stretdva podla potreby, spravidla 3-krat ro€ne. Spolu s tajomnikom komisie
pripravuje program rokovania pred zasadanim komisie.

3. Ugast na rokovaniach komisie je pre &lenov komisie povinna a nezastupitelna. V pripade, Ze sa ¢len komisie
nemoze zucastnit zasadania komisie z vaznych dévodov, méze k jednotlivym bodom programu poslat
stanovisko pisomne alebo elektronickou postou. Stanovisko ¢lena, ktory neposlal pripomienky, sa povazuje za
kladné.

4.V pripade potreby méze komisia prizvat na zasadanie odbornikov z inych vedeckych institacii alebo
spolo¢nosti, alebo vyhladat’ konzultantov.

5. O bodoch programu sa rokuje na zasadani komisie. Clenovia komisie st oboznameni s navrhmi a
pripomienkami k &lankom zaslanych pisomne tajomnikovi este pred zasadanim komisie. Clenovia komisie sa k
tymto pripomienkam vyjadria do uréeného €asu pisomne alebo elektronickou postou. Pripomienky sa zapracuju
do ¢lanku a na zasadani komisie sa ¢lenovia komisie oboznamia s novou verziou ¢lanku.

6. Rozhodnutia komisie su platné, len ak sa na zasadani zucastni viac ako polovica ¢lenov. Zavery k
jednotlivym bodom sa prijimaju vzajomnym konsenzom. V opa¢nom pripade sa vykona verejné hlasovanie.
Autor €¢lanku nema pravo hlasovat. V pripade Ze je pocCet hlasov nerozhodny, v takejto situacii rozhodne
predseda. V pripade Ze sa nedosiahne nadpolovi¢na vacsina, o ¢lanku sa bude rozhodovat na predsednictve,
ktoré zapracuje pripomienky. Prepracovany ¢lanok sa predloZi na nasledujucu komisiu.

7. Pripomienky/opravy k publikovanym ¢lankom méze oznamovat aj odborna verejnost. V pripade odévodnenej
zmeny sa vykona revizia/oprava clanku.

8. Pripomienky/opravy k publikovanym ¢lankom Eurdpskeho liekopisu méze podavat’ aj odborna verejnost.
Liekopisna komisia v pripade potreby posudi opodstatnenost’ pripomienky.

Clanok 5

Tajomnik

1. Tajomnikom komisie je spravidla veduci liekopisného oddelenia Statneho ustavu. Zabezpecuje zasadania
komisie a prezidia, po konzultacii s predsedom pripravuje program rokovania komisie a predsednictva.
Program rokovania a vSetky dokumenty sa zasielaju ¢lenom komisie na preStudovanie najmenej 21 dni pred jej
zasadanim.

2. Tajomnik komisie zodpoveda za pripravu navrhov ¢lankov zasielanych predsedovi a ostathnym ¢lenom
komisie na rokovanie.

3. Tajomnik komisie vypracuje o rokovani komisie alebo predsednictva zapis, ktorého znenie schvaluje svojim

podpisom predseda komisie alebo nim povereny &len komisie. Schvaleny zapis sa odovzda riaditelovi a VSU
Statneho Ustavu, predsedovi a ¢lenom komisie.
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Clanok 6

Micanlivost’ a dovernost’ k témam rokovania

Clenovia komisie st povinni zachovavat mléanlivost o prerokovavanych témach, ak st predmetom
hospodarskeho, obchodného a sluzobného tajomstva a zachovavania mi€anlivosti.

Clanok 7

Zaverecné ustanovenia

1. Zmeny a doplinky Statutu liekopisnej komisie pisomnou formou vykona riaditel a VSU $tatneho Ustavu.
2. Zru$uje sa doteraz platny Statut a rokovaci poriadok liekopisnej komisie zo diia 1.12.2011.
3. Tento Statut a rokovaci poriadok nadobtda G&innost diiom 10.05.2013.

PharmDr. Jan Mazag

Riaditefl a vedtci sluzobného turadu

3/3



