STATUT
LIEKOPISNE]J] KOMISIE

Na zdklade ustanovenia ¢l. 6 Statitu Stitneho tstavu pre kontrolu lieCiv ¢. 1889/1998-A-936/98-OLP
zo dia 7.9.1998 a Cl. 10 Casti A Organizaéného poriadku Stdtneho tstavu pre kontrolu lie¢iv t¢inného od 15.
septembra 1998 vyddvam tento Statiit lickopisnej komisie.

Ziakladné ustanovenia
CL 1

Liekopisna komisia (d’alej len ,komisia”) je podla ¢l. 6 Statitu Stitneho tstavu pre kontrolu lieiv &.
1889/1998-A-936/98-OPL a ¢lanku 10 Gasti A Organizaéného poriadku SUKL poradnym orgdnom riaditel’a
Statneho tstavu pre kontrolu lie¢iv na rozhodovanie a schvalovanie noriem na kvalitu, bezpeénost’ a Géinnost’
lieciv a liekov. Komisia zostavuje pracovny program pre pripravu Slovenského liekopisu a Slovenského
farmaceutického kédexu a definuje vSeobecné principy svojej ¢innosti.

Ulohy komisie
ClL 2

(1) Hlavnou dtlohou komisie je odborné posudzovanie a schvalovanie prelozenych clankov a
vSeobecnych stati z Eurépskeho liekopisu za tucelom ich zaradenia do Slovenského liekopisu (d’alej len
,liekopis”) a vypracovanych ¢lankov Slovenského farmaceutického kédexu (d’alej len ,,kédex”). Pri zostavovani
Slovenského liekopisu ¢innost’ komisie priamo nadvizuje na ¢innost’ Eurépskej liekopisnej komisie

a) rozhoduje o pracovnom programe pre pripravu liekopisu a kédexu a uréuje vSeobecné principy pre aplikaciu v
préci.

b) pridel'uje liekopisné c¢lanky na vypracovanie a posudenie odbornikom vo farmaceuticko-medicinskych
vednych disciplinach,

¢) hodnoti a schval'uje navrhy ¢lankov a vSeobecnych stati na zaradenie do liekopisu a kédexu,

(2) Ostatna ¢innost’ komisie

a) podiela sa na priprave spolo¢nych dokumentov s Eurépskou liekopisnou komisiou,

b) schval'uje zdkladné definicie liekovych foriem, spdsobov aplikicie liekov a obalov a pomdcok,

c¢) rozhoduje o slovenskom ndzvoslovi ¢lankov lie€iv, pomocnych latok a nazvoslovi chemickych Struktur;
definuje farmaceutické ndzvoslovie novych terminov,

d) vyjadruje sa k navrhom ¢lankov pre Medzindrodny liekopis,

e) pripravuje stanoviskd pre normy Svetovej zdravotnickej organizécie v oblasti lieCivych rastlin.

Organiza¢né zloZenie komisie
ClL 3

1) Komisia pozostdva z prezidia a €lenov.

2) Prezidium tvori predseda, podpredseda, riaditel’ ustavu a tajomnik komisie.

3) Predsedu a tajomnika menuje minister zdravotnictva SR.

4) Podpredsedu a jednotlivych ¢lenov menuje riaditel’ dstavu so stihlasom alebo na navrh
predsedu.

5) Komisia mé 13 ¢lenov, ktori zastupuju jednotlivé vedné discipliny.

6) Oddelenie liekopisu tstavu vykondva funkciu sekretaridtu komisie.

7) Sidlom komisie je dstav.



Zavereéné ustanovenia
ClL 4

1) Zmeny a doplnky $tatiitu pisomnou formou vykond riaditel’ Statneho tstavu pre
kontrolu lieciv.

2) ZruSuje sa Stattit Slovenskej liekopisnej komisie platny od 30. 3. 1993.

3) Tento Statiit nadobtida Géinnost’ diiom 1. 11. 1998.

V Bratislave dna 15.10.1998
Doc. RNDr. Ludevit Martinec, CSc.
riaditel’ dstavu



