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Clanok 1
Zakladné ustanovenia

1. Komisia pre reklamu (d’alej len ,,komisia®) je podla ¢l. 5 Statutu Statneho Gstavu pre
kontrolu lie¢iv (d’alej len ,,$tatny Gstav®) ¢. Z16818-2013-OZZAP zo dina 15. 4. 2013 a
¢l. 11 ods. 1 pism. d) Organizaéného poriadku poradnym organom vediceho
sluzobného tradu a riaditel'a Statneho Ustavu pre zabezpecenie Cinnosti spojenych s
posudzovanim reklamnych materidlov pri vydavani rozhodnuti a ostatnej agendy
tykajucej sa reklamy podla zékona €. 147/2001 Z. z. o reklame v platnom zneni (d’alej
len ,,zakon o reklame*).

2. Cinnost’ vyvija v silade s ustanoveniami zakona o reklame a zakona &. 362/2011 Z. z.
o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorsich predpisov.

Clanok 2
Organiza¢né zloZenie komisie

1. Komisia sa sklada z predsedu, tajomnika a &lenov. Clenmi s zamestnanci $tatneho
ustavu z pravneho oddelenia, sekcie klinického skuSania lickov a farmakovigilancie,
sekcie vedeckych a regulacnych procesov registracie liekov a zastupca Ministerstva
zdravotnictva SR.

2. Predsedu, tajomnika a ¢lenov komisie vymenutva veduaci sluzobného uradu a riaditel’
na zéklade ich odbornosti. Clenstvo v komisii zanika pisomnym rozhodnutim
veduceho sluzobného tradu a riaditel’a alebo pisomnym vzdanim sa ¢lenstva.

Clanok 3
Rokovaci poriadok

1. Zasadnutie komisie sa zvolava na navrh tajomnika komisie. Tajomnik zvolava
zasadnutie komisie podla potreby. Pozvanky spolu s podkladovymi materidlmi na
zasadnutie komisie rozposiela povereny referent.

2. Komisiu vedie predseda komisie.

3. Ucast’ na zasadnuti komisie je pre ¢lenov komisie povinna a nezastupitelna. V pripade,
7e sa Clen komisie nemdze osobne zucastnit’ zasadnutia, zasle k jednotlivym bodom
svoje pisomné stanovisko.

4. Jednotlivé body programu sa prerokuvaji na zasadnuti komisie. V pripade, ak clen
komisie zaslal pisomné stanovisko, oboznamia sa s nim ostatni ¢lenovia komisie.
Stanovisko komisie k jednotlivym bodom sa dosahuje konsenzom. Verejné hlasovanie
sa vykond v pripade, ak konsenzus nie je mozné dosiahnut’ alebo na vyzvu niektorého
z Clenov komisie. Za prijaté stanovisko sa povazuje to, za ktoré hlasovala



nadpolovi¢na vicsina vsetkych ¢lenov komisie. Schvalené navrhy su nasledne
predlozené veducemu sluzobného tradu a riaditel'ovi.

V pripade urgentnej potreby moze predseda komisie rozhodnut’ o pisomnej procedure,
ktora spociva v zaslani pripraveného dokumentu vsetkym ¢lenom komisie, ktori sa do
urc¢en¢ho Casu k zaslanému dokumentu vyjadria. Ich pripomienky sa pouziju pri
priprave kone¢ného znenia dokumentu. Na nasledujucom zasadnuti sa clenovia
oboznamia s vysledkom tejto procedury.

Clanok 4
Tajomnik komisie

Tajomnikom komisie je uréeny zamestnanec Statneho ustavu.

Povereny referent pod vedenim tajomnika komisie zabezpecuje zasadnutie komisie po
organiza¢no-technickej a materialovej stranke, rozoslanie podkladovych materiadlov a
programu aspont 3 pracovné dni pred zasadnutim komisie. Program zasadnuti komisie
pripravuje tajomnik komisie spolu s vediucim pravneho oddelenia.

Povereny referent vyhotovi o rokovani komisie zapisnicu, ktorej znenie schvaluje
svojim podpisom predseda komisie.

Tajomnik komisie zodpoveda za pripravu zasadnutia komisie a vedenie archivu
dokumentacie o Cinnosti komisie, a to: pozvanky na zasadnutia komisie, program
zasadnuti komisie, zapisnice zo zasadnuti komisie, prezen¢né listiny, Statut a rokovaci
poriadok.

Tajomnik komisie v spolupraci s poverenym referentom priebezne zabezpecuje, aby
boli na webovej stranke S$tatneho tUstavu pristupné tieto dokumenty: programy
zasadnutia komisie, zoznam ¢lenov komisie, zapisnice zo zasadnuti komisie a Statit a
rokovaci poriadok.

Clanok 5
Povinnost’ mléanlivosti

Clenovia komisie st povinni zachovavat’ ml&anlivost’ o vietkych skutognostiach, ktoré
si predmetom prerokovania v komisii.

Clanok 6
Konflikt zaujmov

Konflikt zaujmov je pravny, pracovny, mimopracovny alebo stikromny vztah medzi
Clenom komisie a ucastnikom konania, ktory brani objektivnemu a nestrannému
rozhodovaniu ¢lena komisie.



=

Clen komisie je povinny deklarovat potencialny/skutoény konflikt zaujmov na
zacCiatku rokovania komisie. Jeho pripadnu Gcast’ na prerokovani konkrétneho bodu
posudia ¢lenovia komisie.
Deklarovany konflikt zdujmov sa uvedie v zapisnici.
Clanok 7
Zaverefné ustanovenia

Naéklady na ¢innost’ komisie sa hradia z prostriedkov Statneho tstavu.

Statut a rokovaci poriadok nadobuda iginnost’ 01. 07. 2015.



