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Zékladnévustanovenia
Cl1

Na zéklade ustanovenia ¢l. 6 Statitu Stitneho Ustavu pre kontrolu lie¢iv aé&l. 13
Organiza¢ného poriadku Stitneho ustavu pre kontrolu liediv (dalej Stitneho ustavu),
vydavam tento Statut a Rokovaci poriadok Zboru pre kvalitu lie¢iv.

Zbor pre kvalitu lie¢iv (dalej len zbor) je v zmysle &l. 6 Statitu Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv poradnym organom vedlceho sluZzobného tradu ariaditela Statneho ustavu pre

kontrolu lie¢iv pre riadenie arozhodovanie v oblasti posudzovania kvality huméannych
liekov.

I’Jlohvy Zboru
Cl.2

Hlavnou ulohou zboru je kolektivne posudzovanie a rieSenie spornych otdzok tykajicich sa
kvality humannych liekov.

Zbor

1. Posudzuje lieky, ktoré nespliiaju poziadavky kvality, bezpe&nosti a uinnosti a odbornt
dokumentéciu suvisiacu s kvalitou liekov.

Podkladom k posudzovaniu st hlasenia o nedostatkoch v kvalite liekov od:

a) zahranicnych liekovych agentur - Rapid Alert

b) drzitelov registrdcie humdnneho lieku

¢) zdravotnickych pracovnikov (lekdrov, lekdrnikov)

2. Navrhuje v zmysle pokynu EMA/INSP/GMP/459921/2010

a) kontrolné postupy a dohlad nad liekom u ktorého sa vyskytol nedostatok v kvalite

b) pozastavenie distribiicie lieku

c) stiahnutie lieku z trhu

Organizacné zloZenie Zboru
Cl.3

Zbor sa skladd z predsedu, tajomnika a &lenov. Clenmi zboru st povereni zamestnanci
vecnych oddeleni a sekcii SUKL. V zavislosti od zloZitosti prejednavaného pripadu mézu
byt prizvani aj odbornici z réznych oblasti mediciny a farmacie.

Predsedu, tajomnika a ¢lenov zboru menuje veduci sluZobného tradu a riaditel’ na zaklade ich
odbornosti. Clenstvo v zbore zanikd pisomnym rozhodnutim vediceho sluZobného tradu
a riaditel’a alebo pisomnym odstipenim ¢lena zboru.

Tajomnik Zboru
Cl4

1. Tajomnikom zboru je uréeny zamestnanec Statneho ustavu.

2. Tajomnik zboru zodpoved4 za archivaciu dokumentécie suvisiacej s ¢innostou zboru.
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St to: e- mailova komunikécia k stiahnutiu lieku z trhu a Statut a rokovaci poriadok zboru.

6. Tajomnik zboru zabezpeéi zverejnenie dokumentov zboru na internete. Jednd sa o Statut
a rokovaci poriadok zboru a zoznam ¢lenov zboru.

Rokovaci poriadok
CL5

1. Tajomnik zboru rozposiela podkladové materidly k rieSenému problému s nedostatkom
v kvalite lieku elektronicky, vSetkym ¢&lenom. Vzhladom k urgentnosti prejedndvanych
pripadov je potrebné komunikovat" velmi rychlo, preto je uprednostnend elektronicka
komunikécia. Stanovisko Zboru pre kvalitu lieiv je nasledne odsthlasené na operativnej
porade veduceho sluzobného tradu a riaditel’a.

2. Externi odbornici (prizvani ad hoc) maju povinnost verejne deklarovat’ potencidlny

konflikt zdujmov najneskdr pred za¢iatkom rokovania. V takomto pripade sa nemdzu
zucastnit’ hlasovania.

Zaverecné ustanovenia
CL.6
1. Neoddelite'nou su¢ast’ou tohto $tatutu je priloha — zoznam ¢lenov.

2. V pripade udasti externych odbornikov, ndklady na dopravu hradi Statny ustav pre
kontrolu lie¢iv.

3. Rudi sa doteraz platny Statut arokovaci poriadok Zboru pre kvalitu lie¢iv zo dia
10.01.2012

4. Statut a rokovaci poriadok Zboru pre kvalitu lie¢iv nadobuda u¢innost od 05.09.2012




