STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

STATUT KOMISIE PRE LIEKY

CL 1
Zriadenie a napln ¢innosti Komisie pre lieky

(1) Komisia pre lieky (dalej len komisia) je v zmysle &l. 6 ods. 1 Statttu Statneho Ustavu pre kontrolu
lieCiv (dalej len Statny Ustav) €.1889/1998-A-936/98-OLP zo dna 7.9.1998 poradnym organom
veduceho sluzobného Uradu a riaditela (dalej len VSU a riaditela) Statneho Ustavu pre kontrolu lie€iv
pre zabezpecenie ¢innosti spojenej s registraciou liekov a povolovanim klinického skusania liekov.

(2) Cinnost vyvija v sllade s poZiadavkami Zakona ¢&.140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach v zneni neskorSich predpisov a Vyhlasky ¢. 518/2001 o registréacii liekov.

(3) Hlavnou ¢innost'ou komisie je posudzovanie ziadosti o registraciu liekov a posudzovanie ziadosti

o klinické skusanie liekov, a to na narodnej urovni ako aj v ramci spolupréce siete liekovych agentar
Eurdpskej Unie.

Podkladom pre posudzovanie ziadosti o registraciu liekov sU spravy posudzovatefov, ato Statneho
Ustavu alebo poskytnuté v ramci registranych procedur EU — centralizovanej, decentralizovane;j
a procedury vzdjomného uznavania

Komisia sa vyjadruje predovSetkym ku kvalite, bezpe€nosti a tu€innosti lieku a k spdsobu vydaja lieku.
Podkladom pre posudzovanie Ziadosti o klinické skisanie liekov je sprava posudzovaterla.

Komisia sa vyjadruje predovSetkym k odbornej ¢asti dokumentéacie predlozenej so ziadostou o klinické
skuSanie lieku.

CL
Zlozenie a podmienky ¢€lenstva v komisii

(1) Komisia je kolektivnym orgdnom a ma 13 clenov. Skladad sa z predsedu, podpredsedu, 2
tajomnikov (sekcia registracie, sekcia bezpeénosti a klinického skusania) a &lenov. Clenmi komisie su
odbornici z oblasti medicinskych a farmaceutickych vied.. ]

Predsedu, podpredsedu, tajomnikov a ¢lenov komisie menuje VSU a riaditel Statneho Ustavu.

Clenstvo v komisii je nezastupitelné.

Prezidium komisie tvoria predseda, podpredseda, tajomnici komisie a podla potreby prizvani €lenovia
komisie.

(2) Navrhnuty ¢len komisie predklada VSU a riaditelovi $tatneho Ustavu pred vymenovanim za &lena
komisie Cestné vyhlasenie, v ktorom pisomne potvrdi svoju doterajSiu moralnu bezdhonnost zalozenu
na neprijimani finanéného odmenovania, hmotnych alebo nehmotnych Gzitkov, ktoré suvisia s
vykonom clena komisie, a sucasne ako ¢len komisie vyhlasi, ze si zachova morélnu a obciansku
bezuhonnost aj do buddcnosti.



(3) Podmienkou clenstva v komisii je pozadovanad odborna spdsobilost, skusenosti a pozadovana
odbornost pre pracu v komisii.

(4) Clenstvo v komisii zanika

pisomnym vzdanim sa Clenstva,
odvolanim ¢lena VSU a riaditelom,
smrtou ¢lena,

ukoncéenim ¢innosti komisie.

rpODO~

Pri ukonc&eni ¢lenstva odovzdava &len ulozené ulohy svojmu néstupcovi.

(5) Cinnost komisie administrativne zabezpeduje tajomnik komisie. Tajomnik komisie nema pravo
hlasovat. Predsedu, tajomnika a Clenov komisie menuje VSU a riaditel Statneho Ustavu. V sulade s ¢l.
| tohto Statitu sa VSU a riaditel Statneho Ustavu zucastriuje zasadnuti komisie a prezidia.
Zasadnutia komisie sa ako prizvani UCastnici zGCastfiuju zamestnanci Statneho Ustavu na zaklade
poverenia VSU a riaditela Statneho Ustavu, veducej sekcie registracie liekov alebo vediceho sekcie
bezpecnosti a klinického skusania liekov.

Komisia mé vytvorenu jednu subkomisiu pre $pecialnu problematiku :

e Subkomisia pre fytofarmaka a homeopatika

Predseda subkomisie je prizyvany na zasadnutie Komisie pre lieky raz za Stvrtrok.

cL
Financovanie ¢innosti komisie

Finan¢né prostriedky na prevadzku komisie zabezpecuje Statny Gstav a zahffa:

(1) uhradu cestovného ( s vynimkou leteckej dopravy a taxi sluzby) na miesto jednania a spat
¢lenom komisie bude realizovana refundaciou (t.j. po Uhrade vydavkov v organizacii budd
origindlne doklady doru¢ené na Statny uUstav a nasledne uhradené na cislo Gc¢tu clena
komisie),

(2) naklady na primerané obCerstvenie pocas jednania komisie, m6zu byt realizované iba
prostrednictvom Reprezentacného fondu VSU a riaditela Statneho Ustavu,

(3) naklady na primerané mnozstvo kancelarskeho materialu pri zasadnutiach komisie.

CLIV
Rokovaci poriadok komisie

(1) Zasadnutie komisie a Prezidia komisie zvolava a vedie predseda komisie alebo nim povereny ¢len
komisie.

(2) Komisia zasada podla potreby spravidla raz mesacne. Komisia sa o prerokovavanych zasadnych
otdzkach uznaSa verejnym hlasovanim. Je uznadSania schopna, ak sa jej rokovania zUcastni
nadpolovié¢na vacésina vsetkych ¢lenov. Uznasa sa nadpoloviénou vacsinou hlasov pritomnych &lenov
na rokovani.



(3) Tajomnici komisie zabezpecuju po organizacno — technickej a materialovej stranke zasadnutie
komisie a prezidia, rozoslanie podkladovych materialov a programu tak, aby tieto boli dorucené
¢lenom komisie najmenej 5 dni pred dfiom zasadnutia komisie, resp. ¢lenom prezidia najmenej 2 dni
pred zasadnutim prezidia. Program rokovania komisie a prezidia pripravuju tajomnici v spolupraci s
predsedom komisie, so sekciou registracie a sekciou bezpecnosti liekov a klinického skusania.

(4) Komisia prerokovava predovsetkym Ziadosti o registraciu novych molekul, doteraz
nezaregistrovanych v SR alebo EU, zasadné zmeny v registracii lieku a Ziadosti o klinické skusanie
lieciv.

K Ziadostiam o registraciu generickych liekov sa komisia vyjadruje na zaklade dokumentov
poskytnutych sekciou registracie liekov, a to formou elektronickej pisomnej procedury. Navrh postupu
tejto elektronickej pisomnej procedury pripravi komisia a schvali VSU a riaditel Statneho uUstavu.
Stanovisko ¢&lena, ktory v dopredu dohodnutej lehote  neposkytol pripomienky, sa povazuje
automaticky za odporucenie.

(5) Na rokovanie o jednotlivych bodoch programu zasadania komisie mozno podla potreby prizvat
zastupcov ziadatelov o registraciu alebo Ziadatefov o povolenie klinického skdsania.

(6) Clenovia komisie vypracovavaju podla potreby k podanym Ziadostiam a poskytnutym spravam
posudzovatelov recenzné posudky a pisomné otazky, pripomienky a komentare, ktoré su sucastou
pripravy rokovania a posielaju sa elektronicky pred zasadnutim komisie. Recenzné posudky pripravuju
¢lenovia komisie po dohode s predsedom komisie a/ alebo tajomnikom komisie a si odmeriovani na
zaklade dohody o vykonani prace.

(7) Tajomnici komisie vyhotovia o rokovaniach komisie zapis, ktorého znenie schvaluje svojim
podpisom predseda komisie alebo nim povereny ¢len komisie.

(8) Tajomnici komisie zodpovedaju za pripravu a vedenie archivacie dokumentécie o Cinnosti komisie
a to hlavne: pozvanky, ro¢ny plan zasadnutia komisie, program cinnosti komisie, zapisnice zo
zasadnutia komisie, prezencné listiny, rokovaci poriadok komisie a Statut komisie.

(9) Zaverom vyjadrenia komisie k ziadosti o registraciu je jedna z moznosti:

) registracia odporu¢ena

) registracia odporu¢ena s podmienkami

) registracia neodporuéena s uvedenim dévodov

) odloZené prejednavanie Ziadosti s uvedenim dévodu

a
b.
b.
C.

Zaverom vyjadrenia komisie k ziadosti o povolenie klinického ski$ania je jedna z moznosti:

a.) skuSanie odporucené
b.) skuSanie odporucené s podmienkami
b.) skuSanie neodporucené s uvedenim dévodov

CLV
Zrusovacie ustanovenia



Zruduje sa Statit komisie pre lieky zo diia 18.1.2006 a Rokovaci poriadok komisie pre lieky zo dria
18.1.2006 k 13.9.2006

L. viI
Zaverecéné ustanovenia

(1) Zmeny a doplnky Stat(tu komisie pre lieky mozno urobit pisomnou formou.

(2) Neoddelitelnou sucastou tohto Statitu je priloha — zoznam ¢lenov komisie.

CI. Vii
Uéinnost’

Tento Statut nadobulda U¢innost 13.9.2006

PharmDr. Jan Mazag
veduci sluzobného uradu a riaditel

Prilohy



Priloha - Zoznam ¢lenov Komisie pre lieky

Zoznam ¢lenov funkcia pracovisko adresa
Komisie pre lieciva
1. Prof.MUDr. Predseda FN - neurologicka klinika Mickiewiczova 13
Peter TURCANI, CSc. 813 69 BA 1
2. MUDr. Podpredseda | Klinika farmakoterapie Limbova 14
Viera FEDELESOVA, CSc. 833 01 BA 37
3. | PharmDr. Dagmar Stara, Tajomnik pre | SUKL Kvetna 11
CSc. registraciu 825 08 BA 26
liekov
4. | MUDr. Pavol Gibala, CSc. | Tajomnik pre | SUKL Kvetng 11
klinické 825 08 BA 26
skusanie
5. | Prof.MUDr. Clen Gyn.- pbrodnicka klinika Antolska 11
Miroslav BOROVSKY, 851 07 BA5
CSc.
6. Doc. MUDr. Andrej Dukat, Clen Il.interna klinika Mickiewiczova 13
CSc. 81369 BA 1
7. | Prof. MUDr. LaszIl6 Clen
Kovacs, CSc.
8. Prof.MUDr. Clen Klinika hematoldgie a Kollarova 2
Peter KUBISZ, DrSc. transfuzie krvi 036 59 Martin
9. | MUDr. Clen Statny zdravotny Ustav SR Trnavska 52
Eva MADEROVA,CSc. 826 45 BA 2
10. | Mgr. Marie Mlynarova, ¢len SUKL Kvetna 11
CSc. 825 08 BA 26
11. | Prof. MUDr. Clen FN-psychiatricka klinika Mickiewiczova 13
Vladimir NOVOTNY, CSc. 813 69 BA 1
12. | MUDr. Clen Narodny onkologicky Ustav Klenova 1
Méaria OCENASOVA 833 10 BA 37
13. | Prof. MUDr. Clen Farmaceuticka fakulta UK Odbojarov 10
Pavol SVEC, DrSc. 83232 BA 3

Cestnym &lenom Komisie pre lieky je Prof.MUDr. Rastislav DZURIK, DrSc.




