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STATUT
SUBKOMISIE PRE FYTOFARMAKA A HOMEOPATIKA

Clanok 1
Zriadenie a napli ¢innosti Subkomisie pre fytofarmaka a homeopatika

(1) Subkomisia pre fytofarmaka a homeopatika (d’alej len subkomisia) je v zmysle ¢l. 5
Statitu Statneho ustavu pre kontrolu liediv (dalej len 3tatny Gstav) ¢. Z16818-2013-
OZZAP zo dna 15,04,2013 poradnym organom vediceho sluzobného tradu a riaditel’a
(dalej len VSU a riaditel’a) Statneho tistavu pre kontrolu liediv pre zabezpeéenie ¢innosti
spojenej s posudzovanim Ziadosti o registraciu rastlinnych liekov, tradi¢nych rastlinnych
liekov a homeopatickych liekov.

(2) Cinnost vyvija vsulade s poziadavkami Zakona & 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

(3) Hlavnou cinnostou subkomisie je posudzovanie ziadosti o registraciu a zmenu
v registracii rastlinnych liekov, tradi¢nych rastlinnych liekov a homeopatickych liekov
a to na narodnej urovni ako aj v rdmci spoluprace siete liekovych agentur Europskej tnie.
Podkladom pre posudzovanie Ziadosti o registraciu lickov st spravy posudzovatel'ov, a to
Statneho ustavu alebo poskytnuté v ramci registraénych procedar EU — centralizovanej,
decentralizovanej a procedury vzajomného uznavania.

Subkomisia sa vyjadruje ku kvalite, bezpecnosti a ti€innosti lieku

Clanok 2
ZloZenie a podmienky ¢lenstva v subkomisii

(1) Subkomisia je kolektivnym organom. Sklada sa z predsedu, podpredsedu, tajomnika a
¢lenov. Clenmi subkomisie st odbornici z oblasti medicinskych a farmaceutickych vied.
Predsedu, podpredsedu, tajomnika a ¢lenov subkomisie menuje VSU a riaditel’ $tatneho
ustavu. O navrh na ¢lenov subkomisie mézu poziadat’ odborné spolocnosti.

Clenstvo v subkomisii je nezastupitelné.

(2) Navrhnuty ¢len subkomisie predklada VSU a riaditelovi $tatneho tGstavu pred
vymenovanim za Clena subkomisie Cestné vyhlasenie, v ktorom pisomne potvrdi svoju
doterajSiu moralnu bezthonnost’ a siiCasne ako Clen subkomisie vyhlasi, ze si zachova
moralnu a ob¢iansku beztthonnost” aj do budtcnosti.

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

(4) Clenstvo v subkomisii zanika

1. pisomnym vzdanim sa Clenstva,
2. odvolanim ¢lena VSU a riaditel'om,



3. smrt'ou ¢lena,
4. ukonéenim ¢innosti subkomisie.

Pri ukonceni ¢lenstva odovzdava ¢len ulozené tilohy svojmu nastupcovi.

(5) Cinnost’ subkomisie administrativne zabezpeluje tajomnik subkomisie. Tajomnik
subkomisie nema pravo hlasovat. Zasadnutia subkomisie sa ako prizvani Ucastnici
zhcastiujii VSU a riaditel’ a zamestnanci §tatneho ustavu. Predseda subkomisie sa podl'a
potreby zucastiiuje zasadnuti a rokovani Komisie pre lieky.

Clanok 3
Financovanie ¢innosti subkomisie

Finan¢né prostriedky na prevadzku subkomisie zabezpecuje Statny Ustav a zahima:

(1) Uhradu cestovného (s vynimkou leteckej dopravy a taxi sluzby) na miesto jednania a
spat’ Clenom subkomisie bude realizovana refundaciou (t.j. po uhrade vydavkov v
organizacii budu originalne doklady dorucené na Statny Ustav a nasledne uhradené na
¢islo uctu ¢lena subkomisie),

(2) Néklady na primerané obcerstvenie pocas jednania subkomisie, mézu byt’ realizované
iba prostrednictvom Reprezentacného fondu VSU a riaditel’a Statneho tstavu,

(3) Néklady na primerané mnozstvo kancelarskeho materialu pri zasadnutiach
subkomisie.

Clanok 4
Rokovaci poriadok

(1) Zasadnutie subkomisie zvoldva a vedie predseda subkomisie, tajomnik, alebo nim
povereny Clen.

(2) Utast’ na zasadnuti subkomisie je pre ¢lenov subkomisie povinna a nezastupitelna.
Clen subkomisie, ktory sa nemdze zasadnutia subkomisie z vaznych dévodov zagastnit’,
modze splnomocnit’ iného ¢lena subkomisie, aby tlmocil jeho nazor na jednotlivé
prerokované otazky, alebo moze poslat’ stanovisko pisomne.

(3) Ak skuto¢nosti prerokovavané v subkomisii su predmetom $tatneho, hospodarskeho,
obchodného a sluzobného tajomstva a zachovavania mlcanlivosti zdravotnickeho
pracovnika, tak tieto su predmetom mlcanlivosti.

Clen subkomisie ma povinnost" upovedomit' predsedu subkomisie o vzniknutom
konflikte zaujmov v suvislosti s prerokovavanym programom. V pripade deklarovaného
konfliku zaujmov sa dany €len subkomisie nezu€astfiuje na hlasovani.

(4) Subkomisia zasada podl'a potreby alebo najmenej raz ro¢ne. Riadi sa roénym planom
zasadnuti, ktory sa schval'uje na decembrovom zasadnuti subkomisie.

Subkomisia sa o prerokovavanych zasadnych otazkach uznasa verejnym hlasovanim. Je
uznasania schopnd, ak sa jej rokovania z(c¢astni nadpoloviéna vacsina vsetkych ¢lenov.
Uznasa sa nadpolovi¢nou vac¢Sinou hlasov pritomnych ¢lenov na rokovani.

(5) Rokovania subkomisie vedie jej predseda. PocCas jeho nepritomnosti rokovanie
subkomisie vedie tajomnik, alebo nim povereny clen.



(6) Tajomnik subkomisie zabezpe¢i po organizacno-technickej a materialovej stranke
zasadnutie subkomisie, rozoslanie podkladovych materidlov a programu tak, aby tieto
boli doruc¢ené ¢lenom subkomisie najmenej 5 dni pred dilom zasadnutia subkomisie.
Program rokovania subkomisie pripravuje tajomnik v spolupraci s predsedom subkomisie
a so sekciou registracie.

(7) Subkomisia prerokovava predovsetkym ziadosti o registraciu rastlinného lieku
a tradicného rastlinného lieku a Ziadosti o registraciu homeopatického lieku podané ako
narodna ziadost' alebo ziadosti podané vradmci registratnych procedir EU —
centralizovanej, decentralizovanej a procediry vzajomného uznavania a zdsadné zmeny v
registracii lieku alebo jeho zmenu vydaja.

(8) K ziadostiam sa subkomisia modze vyjadrovat aj na zéklade dokumentov
poskytnutych sekciou registracie liekov, a to formou elektronickej pisomnej procedury.
Navrh postupu tejto elektronickej pisomnej procedury pripravi subkomisia a schvali VSU
a riaditel' Stdtneho ustavu. Stanovisko clena, ktory v dopredu dohodnutej lehote
neposkytol pripomienky, sa povazuje automaticky za odporucenie.

(9) Na rokovanie o jednotlivych bodoch programu zasadnutia subkomisie mozno podla
potreby prizvat’ zastupcov ziadatel'ov o registraciu. Zastupcovia ziadatel'a sa zucastnia
len tej Casti zasadnutia, poCas ktorej sa prerokovava predmetna ¢innost. Subkomisia
uzatvara stanovisko k ziadosti bez pritomnosti ziadatel’a.

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

(11) Tajomnik subkomisie vyhotovi o rokovaniach subkomisie zapis, ktorého znenie
schval'uje svojim podpisom predseda subkomisie alebo nim povereny ¢len subkomisie.

(12) Tajomnik subkomisie zodpoveda za pripravu a vedenie archivacie dokumentacie o
¢innosti subkomisie a to hlavne: pozvanky, roény plan zasadnutia subkomisie, program
¢innosti subkomisie, zapisnice zo zasadnutia subkomisie, prezencné listiny, rokovaci
poriadok subkomisie a $tatiit subkomisie.

(13) Zaverom vyjadrenia subkomisie k Ziadosti o registraciu lieku (zmenu) je jedna z
moznosti:

a.) registracia odporucena

b.) registracia odporucena s podmienkami

c.) registracia neodporucena s uvedenim dévodov

d.) odlozené prerokovanie Ziadosti s uvedenim dévodu

(14) Zavery subkomisie maji odporticajuci charakter.

(15) Zavery subkomisie spolu s prislusnymi podkladmi predklad4 tajomnik subkomisie
Komisii pre lieky, ktord na svojom najblizSom zasadnuti prerokuje zavery zo zasadnutia
subkomisie. V pripade nesuhlasu s predlozenymi zavermi, Komisia pre lieky poziada
subkomisiu o prehodnotenie jednotlivych zaverov v zmysle vznesenych konkrétnych
pripomienok.

Clanok 5



ZruSovacie ustanovenia

Zruduje sa Statlt a rokovaci poriadok Subkomisie pre fytofarmaka a homeopatika zo diia
1.1.2010 ku diu 6.2.2014.

Clanok 6
Zaverecné ustanovenia

(1) Zmeny a doplnky Statatu arokovacieho poriadku Subkomisie pre fytofarmaka
a homeopatikd mozno urobit’ pisomnou formou.

(2) Neoddelitelnou su¢astou tohto Statitu a rokovacieho poriadku je priloha — zoznam
¢lenov Subkomisie pre fytofarmaké a homeopatika.

Clanok 7
Ué¢innost’

Tento Statit a rokovaci poriadok nadobuda uéinnost’ ditom 6.2.2014.

PharmDr. Jan Mazag
veduci sluzobného turadu a riaditel’



Prilohy

Priloha - Zoznam ¢lenov Subkomisie pre fytofarmaka a homeopatika

Zoznam ¢lenov | Funkcia pracovisko adresa

1. | prof. RNDr. Predseda Farmaceuticka Odbojarov 10, 832 32, BA 3
Daniel Grancai, fakulta UK grancai@fpharm.uniba.sk
CSec.

2. | doc. PharmDr. Podpredseda | Farmaceuticka Odbojarov 10, 832 32 BA 3
Pavel Mucaji, fakulta UK mucaji@fpharm.uniba.sk
PhD.

3. | PharmDr. Tajomnik SUKL Kvetna 11, 825 08 BA 2
Martina martina.hudecova@sukl.sk
Hudecova

4. | prof. Ing. Milan | Clen Farmaceuticka Odbojarov 10, 832 32, BA 3
Nagy, CSc. fakulta UK nagy(@fpharm.uniba.sk

5. | PharmDr. Clen SUKL Kvetna 11, 825 08 BA 2
Ludmila ludmila.strbova@sukl.sk
Strbova

6. RNDr. Jan Clen Slowackého 15, 821 05 BA 2
Bujna Tel: 4329 16 37

7. | MUDr. Danuga | Clen sukromna Sutazna 15, 821 08 BA 2,
Sivekova ambulancia sivekova@sivekova.sk

akupunktiry

8. PharmDr. Silvia | Clen Narodné Limbova 5, 833 05 BA 3
Plackova, PhD., toxikologické ntic@ntic.sk
MPH informacné

centrum

9. PharmDr. Elena | Clen Farmaceuticka Odbojarov 10, 832 32, BA 3
OndriaSova, fakulta UK ondriasova@fpharm.uniba.sk
CSc.

10. | PharmDr. Clen Farmaceuticka Odbojarov 10, 832 32, BA 3
Szilvia fakulta UK czigle@fpharm.uniba.sk

Czigle,PhD.
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