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Zakladné ustanovenia
¢lanok 1

Na zaklade ustanovenia ¢l. 6 Statitu Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv ¢.1889/1998-A-936/98-OLP
zo diia 7.9.1998 ui¢inného od 15.9.1998 a &l. 12 ¢asti A Organizaéného poriadku Statneho tstavu pre
kontrolu lie¢iv (dalej Statneho Ustavu) zo diia 9.9.2005 vydavam tento Statdt a Rokovaci poriadok
Komisie pre bezpe&nost liekov

Komisia pre bezpeénost lickov (dalej len komisia) je v zmysle &l. 6 Statitu Statneho Ustavu pre
kontrolu lieciv ¢.1889/1998-A-936/98-OLP zo dia 7.9.1998 poradnym organom veduceho sluzobného
Gradu a riaditela Statneho Ustavu pre zabezpedenie &innosti spojenych s posudzovanim neziaducich
ucinkov a rizika liekov, komunikacie rizika a propagacie hlasenia neziaducich G&inkov liekov

Cinnost vyvija vsllade s poziadavkami Zakona ¢&.140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach v zneni neskorSich predpisov a ostatnych pravnych predpisov.

Ulohy komisie
¢lanok 2

Hlavnou ulohou komisie je poskytnutie odbornych posudkov a stanovisk k bezpeénosti liekov vratane
transfuznych liekov ato na narodnej Urovni ako aj vramci spoluprace siete liekovych agentur
Eurdpskej unie. Navrhuje opatrenia na znizenie nepriaznivych Gginkov liekov na zdravie ludi podla
su€asnych vedeckych poznatkov. Vyjadruje sa tiez ku spdsobu vydaja liekov. Pomaha pri rieSeni
liekovych krizovych situacii a hodnoteni signélov.

Daldou tlohou komisie je pomoc pri stimulacii hlasenia neziaducich Gginkov liekov, komunikacii rizika
medzi odbornou a laickou verejnostou a pri propagovani racionalnej farmakoterapie.

Organizacné zlozenie komisie
¢lanok 3

Komisia sa sklada z predsedu, podpredsedu, tajomnika a z ¢lenov. Na navrh komisie moze riaditel
$tatneho Ustavu vymenovat &estného predsedu. Clenmi komisie st odbornici z réznych oblasti
medicinskych a farmaceutickych vied, vratane experimentalnej farmakolégie, klinickej farmakolégie,
toxikoldgie, epidemiolédgie a transfuziolégie.

Predsedu, podpredsedu, tajomnika a ¢lenov komisie menuje vediici sluzobného dradu (dalej VSU) a
riaditel na zaklade ich odbornosti. O navrh na ¢lenov komisie méze p02|adat odborné spolocnosti.
Clenstvo v komisii zanika pisomnym rozhodnutim VSU a riaditela alebo pisomnym vzdanim sa
Clenstva.

Predsednictvo komisie tvoria predseda, podpredseda, tajomnik komisie a podla potreby prizvani
¢lenovia komisie. -

V sulade s ¢€l. 1 tohto StatGtu sa riaditel SUKL zU&astriuje zasadnuti komisie a predsednictva.
Zasadnutia komisie a predsednictva sa ako prizvani U¢astnici zG¢astruju pracovnici §tatneho Ustavu
na zaklade poverenia riaditela Ustavu alebo veduceho sekcie bezpecnosti liekov a klinického
skuSania.

Rokovaci poriadok
¢lanok 4
1. Zasadnutie Komisie pre bezpec¢nost liekov (dalej len komisia) zvolava a vedie predseda komisie
alebo v jeho nepritomnosti podpredseda.

2. Predseda alebo nim povereny ¢len komisie zvolava rokovanie komisie podla potreby,. Riadi sa
pritom ro€nym planom zasadnuti, ktory sa schvaluje na decembrovom zasadnuti komisie.

3. Predsednictvo komisie tvori predseda, podpredseda, tajomnik a prizvani ¢lenovia komisie.

Predsednictvo komisie sa stretdva podfa potreby, spravidla raz mesacne spolu s pracovnikmi Sekcie
bezpecnosti liekov a klinického skusania.
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4. Ugast na zasadnuti komisie je pre &lenov komisie povinna a nezastupitefna. Clen komisie, ktory sa
nemé6ze zasadnutia komisie z vaznych dbvodov zuc&astnit, mbéze poslat stanovisko pisomne na
jednotlivé prerokovavané otazky.

5. Na rokovanie o jednotlivych bodoch programu zasadania komisie alebo predsednictva mozno v
pripade potreby prizvat zastupcov Ziadatelov o registraciu alebo drzitefov rozhodnutia o registracii
lieku (kvalifikované osoby pre farmakovigilanciu). Zastupcovia Ziadatela sa zucastnia len tej Casti
zasadnutia, poCas ktorej sa prerokovava predmetna ziadost. Komisia uzatvara stanovisko bez
pritomnosti ziadatela.

6. V pripade potreby je mozné prizvat na zasadanie komisie alebo vyZziadat stanovisko odbornikov z
inych vednych odborov, ktoré nie su zastipené v komisii, komisie pre lieky, hlavnych odbornikov alebo
predstavitelov odbornych spolo¢nosti a pacientskych organizacii.

7. Cestny predseda sa pozyva na vietky zasadania komisie a predsednictva a ma pravo hlasovania.

8. Jednotlivé body programu sa prerokovavaju na zasadani komisie. V pripade, ak ¢len komisie zaslal
pisomné stanovisko, sU s nim oboznameni ostani €lenovia komisie. Stanovisko komisie k jednotlivym
bodom sa dosahuje konsenzom. V pripade, ak nie je mozné dosiahnut konsenzus alebo na vyzvu
hociktorého ¢lena komisie, vykona sa verené hlasovanie. Za prijaté stanovisko sa povazuje to, za
ktoré hlasovala nadpolovicna vacsina pritomnych ¢lenov komisie.

9. Cielom pisomnej procedury je ziskat stanovisko eSte pred zasadanim komisie. Pisomna procedura
ziskania stanoviska sa pouzije v pripade, ak komisia alebo predsednictvo rozhodnej o tejto procedire
alebo v pripade urgentnej potreby ziskat odborné stanovisko v ¢o najkratSom ¢ase. Spociva v zaslani
pripraveného dokumentu vSetkym ¢lenom komisie, ktori sa do uréeného ¢asu k tomuto dokumentu
pisomne vyjadria. Ich pripomienky sa pouziju pri priprave kone¢ného znenia dokumentu. Na
nasledujucej komisii sa ¢lenovia komisie oboznamia s vysledkom tejto procedury.

Tajomnik komisie
Clanok 5
1. Tajomnikom komisie je uréeny pracovnik $tatneho Ustavu.

2. Tajomnik komisie zabezpe€uje po organizacno-technickej a materialovej stranke zasadnutie
komisie a prezidia, rozoslanie podkladovych materidlov a programu tak, aby tieto boli doruc¢ené
¢lenom komisie najmenej 5 pracovnych dni pred dnom zasadnutia komisie, resp. ¢lenom
predsednictva najmenej 2 pracovné dni pred zasadnutim prezidia. Program rokovania komisie a
prezidia pripravuju tajomnik v spolupraci s predsedom komisie, so Sekciou bezpecnosti liekov a
klinického skusania.

3. Tajomnik komisie vyhotovi o rokovaniach komisie alebo predsednictva zapisnicu, ktorej znenie
schvaluje svojim podpisom predseda komisie alebo nim povereny ¢len komisie. Zapisnica komisie
alebo predsednictva sa dava riaditelovi SUKL, veducim sekcie registracie a vedicim oddeleni tejto
sekcie, predsedovi komisie pre lieky.

4. Tajomnik komisie zodpoveda za pripravu zasadania komisie, a vedenie archivacie dokumentéacie
o ¢innosti komisie, a to: pozvanky, ro¢ny plan zasadnutia komisie, program ¢innosti komisie, zapisnice
zo zasadnutia komisie, prezenéné listiny, prehlasenia o konflikte zaujmu, rokovaci poriadok komisie
a Statut komisie, schvalené stanoviska komisie.

95, Tajomnik komisie zabezpedi, aby kfG¢oveé dokumenty o Cinnosti komisie boli pristupné na internete.
Ide o tieto dokumenty: Statut a rokovaci poriadok komisie, zoznam ¢lenov komisie, vzor menovacieho
dekrétu ¢lena komisie, vzor deklarécie konfliktu zaujmu, ro¢ny plan zasadani, program zasadani a
zapisnica zo zasadania.
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Clanok 6
Micanlivost’ a dovernost’ prerokovanych bodov programu

1. Ak skuto¢nosti prerokovavané v komisii si predmetom hospodarskeho, obchodného a sluzobného
tajomstva a zachovavania mi¢anlivosti zdravotnickeho pracovnika, tak tieto sU predmetom
mi¢anlivosti.

Konflikt zaujmov

Clanok 7

1. Konflikt zdujmu je pravny, pracovny, mimopracovny alebo sikromny vztah medzi ¢lenom
komisie a farmaceutickou spolocnostou, ktory brani objektivnemu a nestrannému
rozhodovaniu sa ¢lena komisie, alebo ktory by mohol viest’ k spochybneniu objektivnosti jeho
rozhodnutia.

2. Za nezluciteI'ny konflikt zdujmu ¢lena komisie a experta sa povazuje: vyznamné vlastnicke
prava vo farmaceutickom priemysle, ¢lenstvo v dozornej rade farmaceutickej spolo¢nosti,
trvaly alebo Ciastony pracovny pomer vo farmaceutickej alebo distribu¢nej spolo¢nosti. Ak
takyto nezluciteI'ny konflikt zdujmov vznikne pocas Clenstva v komisii, clen komisie ma
povinnost’ o tom pisomne upovedomit’ riaditel'a SUKL.

3. Clen komisie podpisuje prehldsenie o nezlu¢iteI'nom konflikte zdujmu pri prvom zasadant,
na ktorom sa zicastni a opakovane kazdy rok.

4. Za potencidlny konflikt zaujmu, ktory je zluciteI'ny s ¢lenstvom v komisii alebo experta ale
nezlucitel'ny s dcastou na hlasovani o konkrétnom bode programu alebo priprave odborného
posudku sa povazuje: expertizna ¢innost’ clena komisie pre dand farmaceutickd spolo¢nost’
alebo pre hlavného konkurenta, sponzorovanie prisluSnou farmaceutickou spolo¢nost'ou,
osobné vyhrady voci spoloc¢nosti alebo lieku.

5. Clen komisie m4 povinnost’ verejne deklarovat’ potencidlny konflikt zdujmov najneskor
pred zaciatkom rokovania .Jeho tcast’ na prerokovani jednotlivych bodov programu

a hlasovaniach posudia ostatni ¢lenovia komisie.

6. Deklarovany potencidlny konflikt zdujmu ¢lena komisie sa uvedie v zdpisnici.

Zaverecéné ustanovenia

Clanok 8

1. Naklady na Cinnost komisie a predsednictva vratane nakladov na dopravu a odborné posudky hradi
Statny Ustav pre kontrolu lieciv.

2. Rusi sa doteraz platny Statut a rokovaci poriadok komisie z 1.2.2007

3. Statut a rokovaci poriadok nadobuida Gcinnost driom 1.9.2008.
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Priloha 1 - Zoznam ¢lenov Komisie pre bezpeénost liekov

SUKLOD

KAETHAT € 525 08 BRATI SLAW 26
Zoznam c¢lenov Komisie pre bezpecnost liekov
Stav k 31.8.2008
Meno Funkcia Odbor
1.  prof. MUDr. Milan Kriska, DrSc. predseda Klinicka
KBL farmakologia
2. doc. MUDr. Viera Korinkova, CSc. podpredseda psychiatria
KBL
3.  RNDr. Tatiana Magalova tajomnik farmacia
4. prof. MUDr. Zoltan Mikes, DrSc. Clen Interna medicina
5.  prof. MUDr. Jan Murin, CSc. Clen kardioldgia
6. prof. MUDr. Jozef Rovensky, DrSc. clen reumatoldgia
7. prof. MUDr. Pavol Svec,DrSc. &en Experimentalna
farmakologia
8. doc. MUDr. Jan Benetin, CSc. Clen neuroldgia
9. doc. MUDr. Tibor Danilla, CSc. Clen dermatoveneroldgia
10. MUDr. Lydia Bozekova, CSc. clen farmakologia
11. MUDr. Ruzena Kamenska clen farmakovigilancia
12. MUDr. Pavol Gibala, CSc. Clen farmakovigilancia
13. MUDr. Jarmila Lancova clen epidemioldgia
14. MUDr. Mario Moro Clen Pediatria
15. doc. RNDr. Magdaléna KuZzelova, CSc. Clen Farmakoldgia



Priloha 2. Vzor menovacieho dekrétu

SUKLD

KAETHA 11 025 08 BRAN SLAWR 26

Bratislava, 27.09.2006

MENOVACI DEKRET

prof. doc. MUDr. RNDr. PharmDr. CSc. PHD. DrSc.

v zmysle zakona €.140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni
neskorsich predpisov Vas

vymenuvam

za Clena komisie pre bezpecnost lie€iv a posudzovatela v oblasti dohfadu na liekmi
(farmakovigilancie) .
Sucasne Vas poverujem funkciou predsedu, podpredsedu, ¢estného predsedu,
tajomnika komisie.

Svoju funkciu budete vykonavat v sulade s vy$Sie citovanym zdkonom, ako aj inymi
pravnymi normami, nestranne a podla svojho najlepSieho svedomia a budete
vyuzivat vSetky svoje vedomosti a zachovavat micanlivost o skuto€nostiach
déverného charakteru, o ktorych sa pri vykone svojej funkcie dozviete.

V pripade konfliktu zaujmov je Vagou povinnostou tito skuto&nost oznamit Statnemu
ustavu pre kontrolu lieciv.

Zelam Vam vela tvorivych pracovnych Uspechov a te§ime sa na spolupracu s Vami.

PharmDr. Jan Mazag

veduci sluzobného Uradu a riaditel
Telefén: 02/507 01-207 Fax: 02/0507 01 237 E-mail: pharmacovigilance@sukl.sk



3. Vzor deklaricie konfliktu zaujmu

SUKLOD

KAETHA 1 025 08 BRAN SLAWR 26

PREHLASENIE
¢lena Komisie pre bezpecnost’ liekov Statneho ustavu pre kontrolu lieciv

alebo externého posudzovatela

Titul, meno, priezvisko:

Datum narodenia:

Adresa bydliska:

Telefon: Mobil:

Fax: E-mail:

tymto prehlasujem:

Svoju pracu ¢lena Komisie pre bezpecnost liekov budem nestranne vykonavat v stlade s platnymi
pravnymi predpismi, pokynmi riaditela Statneho Ustavu pre kontrolu lie€iv a v sulade so zaujmami
celej spolo¢nosti, budem vyuzivat vSetky svoje znalosti a skisenosti.

Budem zachovavat miCanlivost o skuto¢nostiach, o ktorych sa dozviem pri vykone svojej prace, najméa
pokial ide o Udaje poskytované farmaceutickymi spoloénostami Statnemu Ustavu pre kontrolu lie€iv

v predkladanej dokumentacii. Takéto Udaje mézu mat doverny charakter alebo byt predmetom
hospodarskeho tajomstva.

Akykolvek zaujem tretej strany o informéacie déverného charakteru, ziskané pri vykone prace v Komisii
ihned oznamim riaditelovi Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv.

V Bratislave, dnia

podpis ¢lena Komisie/ experta



SUKLD

PRILOHA K PREHLASENIU CLENA Komisie pre bezpeénost liekov

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

alebo externého posudzovatela

Meno a priezvisko:

Zamestnavatel:

1. Boli ste zamestnani vo farmaceutickom priemysle poc¢as poslednych 5 rokov?
2. Mate majetkovu spoluucast’ vo farmaceutickej spoloénosti?

Nazov spoloé¢nosti:

Druh akcie (zamestnanecka, z kuponovej privatizacie), priama

Pocet akcii:

3. Dalsie informacie v zmysle konfliktu zaujmov, ktoré povazujete za délezité pre SUKL,
vratane tych, ktoré sa tykaju ¢lenov domacnostix*

Ja, tymto prehlasujem na svoju cest’, ze vyssie
uvedené udaje o kazdej priamej alebo nepriamej zainteresovanosti vo farmaceutickom
priemysle, su pravdivé.

Dalej prehlasujem, ze ak nastanu akékolvek zmeny budem o nich informovat’ SUKL.

podpis ¢lena Komisie /experta

xZa ¢lenov domacnosti sa povazuju partneri a finanéné zavislé deti, ktoré ziju so zamestnancom v
spolo¢nej doméacnosti. Mena tychto osbb nie je potrebné uvadzat.



