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Z6,kladn6 ustanovenia
tr.t

Na z6klade ustanovenia dl. 6 Statitu St6tneho fstavu pre kontrolu liediv a dl. 13

Organizadndho poriadku Stritneho tstavu pre kontrolu liediv (d'alej Stdtneho tistar.u),
vyddvam tento Statrit a Rokovaci poriadok Zborupre kvalitu liediv.

Zbor pre kvalitu liediv (d'alej len zbor) je v zmysle dl. 6 Statritu St6tneho irstavu pre kontrolu
liediv poradnym org6nom vedriceho sluZobn6ho riradu a riaditella StAtneho ristavu pre
kontrolu liediv pre riadenie a rozhodovanie v oblasti posudzovania kvality hum6nnych
liekov.

Ulohy Zboru
cl.2

Hlavnou iilohou zboru je kolektivne posudzovanie arie5enie spornych otdzok tykajricich sa

kvality huminnych liekov.
Zbor
1. Posudzuje lieky, ktor6 nespiiajri poZiadavky kvality, bezpednosti a ridinnosti a odbornri
dokument6ciu sirvisiacu s kvalitou liekov.
Podkladom k posudzovaniu sri hl6senia o nedostatkoch v kvalite liekov od:
a) zahraniinych liekovj,ch agentilr - Rapid Alert
b) driitelov registrdcie humdnneho lieku
c) zdr avo tn{clrych pr acov nikov (ekdr ov, I ekdrnikov)
2. Navrhuje v zmysle pokynu EMAiINSPlGMPl45992Il20I0
a) kontrolnd postupy a dohlad nad liekom u hordho sa vyslqttol nedostatok v l<valite
b) pozastavenie distribilcie lieku
c) stiahnutie lieku z trhu

Organizain6 zloZenie Zboru
ir.r

Zbor sa skladd z predsedu, tajomnika a dlenov. Clenmi zboru sf povereni zamestnanci
vecnych oddeleni a sekcii SUff. V zdvislosti od zloLitosti prejedn6vandho prfpadu m6Zu

by't'prizvani aj odbornici zrlznych oblasti mediciny a farm6cie.
Predsedu, tajomnika a dlenov zboru menuje vedirci sluZobn6ho riradu a riaditef na z6klade ich
odbornosti. dlenstvo v zbore zanikh pisomnym rozhodnutim vedriceho sluZobn6ho riradu
a riaditefa alebo pisomnym odstripenim dlena zboru.

Tajomnik Zboru
(t.q

1. Tajomnikom zboru je urdeny zamestnanec Stftneho fstavu.

2. Tajomnik zboru zodpoved6 za archivitciu dokument6cie sirvisiacej s dinnost'ou zboru.
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Sri to: e- mailov6 komunik6cia k stiahnutiu lieku ztrhua Statrit a rokovaci poriadok zboru.

6. Tajomnik zboru zabezpedi zverejnenie dokumentov zboru na internete. Jedn6 sa o Statirt

a rokovaci poriadok zboru azoznam dlenov zboru.

Rokovaci poriadok
ct.s

1. Tajomnik zboru rozposiela podkladov6 materi6ly kriesendmu probldmu snedostatkom
v kvalite lieku elektronicky, v5etkym dlenom. Vzhlladom k urgentnosti prejedndvanych
pripadov je potrebnd komunikovat' vefmi rychlo, preto je uprednostnen6 elektronick6
komunikdcia. Stanovisko Zboru pre kvalitu liediv je n6sledne odsrihlasen6 na operativnej
porade vedriceho sluZobn6ho riradu a riaditel'a.

2. Externi odbornici (prizvani ad hoc) majri povinnost' verejne deklarovat' potenci6lny

konflikt z5ujmov najnesk6r pred zadiatkom rokovania. V takomto pripade sa nem6Zu

zridastnit' hlasovania.

Z6vereiln6 ustanovenia
ile

1. Neoddelitel'nou sridast'ou tohto Statritu je priloha - zoznarr' dlenov.

2. V pripade ridasti externych odbomfkov, niiklady na dopravu hradi Stritny ristav pre

kontrolu liediv.

3. RuSi sa doteraz platn;i Statirt a rokovaci poriadok Zboru pre kvalitu liediv zo dira

t0.01.2012

4. Statrit a rokovaci poriadok Zborupre kvalitu liediv nadobrida ridinnost' od 05.09.2012


