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Zakladné ustanovenia
Cl.1

Na zaklade ustanovenia ¢l. 6 Statatu Statneho ustavu pre kontrolu lietiv a ¢1. 13 Organizaéného
poriadku Statneho ustavu pre kontrolu lieciv (dalej Statneho ustavu), vydavam tento Statut a Rokovaci
poriadok Zboru pre kvalitu lieciv.

Zbor pre kvalitu lie¢iv(dalej len zbor) je v zmysle &l. 6 Statitu Statneho ustavu pre kontrolu liediv
poradnym organom veduceho sluzobného uradu a riaditel’a Statneho ustavu pre kontrolu lieciv pre
riadenie a rozhodovanie v oblasti posudzovania kvality hromadne vyrabanych liekov.

Ulohy Zboru
Cl.2

Hlavnou ulohou zboru je kolektivne posudzovanie a rieSenie spornych otazok kvality lieciv.
Zbor:

1. Posudzuje licky, ktoré nespliiaji poziadavky kvality, bezpeénosti a u¢innosti a odbornu
dokumentéciu stvisiacu s kvalitou liekov

2. Vyjadruje sa k rocnému planu vzorkovania liekov - odber vzoriek z distribucne;j siete

3. Navrhuje pozastavenie alebo zruSenie registracie lieckov

4. Rozhoduje o predizeni doby pouzitenosti lieku.

Organizacné zloZenie Zboru
CL3

Zbor sa sklada zpredsedu, tajomnika a &lenov. Clenmi zboru st veduci sekcii SUKL
a externi ¢lenovia - odbornici z r6znych oblasti mediciny, farmacie a vyroby liekov.
Tajomnika a ¢lenov zboru menuje veduci sluzobného uradu ariaditel na zdklade ich
odbornosti. Clenstvo v zbore zanika pisomnym rozhodnutim vediceho sluzobného twradu
a riaditel’a, alebo pisomnym odstipenim ¢lena zboru.

Tajomnik Zboru
Cl.4

1. Tajomnikom zboru je uréeny pracovnik Statneho ustavu.

2. Tajomnik zboru zabezpecuje po organizacno-technickej a materidlovej stranke zasadnutie
zboru. Rozosiela pozvanky, program a podkladové materidly tak, aby tieto boli dorucené
najmenej 5 pracovnych dni pred zasadnutim zboru. Program rokovania zboru tajomnik
pripravuje v spolupréci s predsedom zboru.

3. Tajomnik zboru vyhotovi z rokovania zapisnicu, ktorej znenie schval'uje svojim podpisom
predseda zboru. Schvélenu zapisnicu nasledne rozosiela elektronicky vSetkym ¢lenom zboru.
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4. Ucast’ externych ¢lenov je zabezpecena na zaklade pozvania.
5. Tajomnik zboru zodpoveda za archivaciu dokumentacie suvisiacej s ¢innost’ou zboru.
St to: pozvanky, zapisnice zo zasadnuti , prezenéné listiny, Statit a rokovaci poriadok zboru.
6. Tajomnik zboru zabezpeci zverejnenie dokumentov zboru na internete. Jednd sa o Statut
a rokovaci poriadok zboru a zoznam clenov zboru.
Rokovaci poriadok
CL5
1. Rokovanie zboru zvolava predseda ad hoc.

2. Zbor zasadd podla rozhodnutia predsedu zboru v zévislosti od zloZitosti prejednavanych
pripadov.

3. Ucast’ na zasadnuti zboru je pre ¢lenov - pracovnikov SUKL povinna. Ak sa nemoze ¢len
zboru v odévodnenych pripadoch zcastnit’ rokovania, ur¢i svojho zastupcu, ktory ho so
suhlasom predsedu zboru na zasadnuti nahradi.
4. Clen zboru ma povinnost’ verejne deklarovat’ potencialny konflikt zdujmov najneskor pred
zaCiatkom rokovania. V takomto pripade sa nemdéze zucastnit’ hlasovania prislusného bodu
programu.
5. Zbor sa o prerokovavanych zdsadnych otazkach uznasa verejnym hlasovanim.
6. Zbor je uznaSania schopny ak sa rokovania za¢astni nadpolovi¢na vacsina.
Zaverecné ustanovenia

Cl.6

1. NeoddeliteI'nou suc¢ast’ou tohto Statatu je priloha — zoznam ¢lenov.

2. Naklady na ¢innost’ zboru, vratane nékladov na dopravu, hradi Statny ustav pre kontrolu
lieCiv.

3. Rusi sa doteraz platny Statut arokovaci poriadok Zboru pre kvalitu lie¢iv zo dia
20.5.1999

4. Statut a rokovaci poriadok Zboru pre kvalitu lie¢iv nadobuda uéinnost’ od 24.09.2009




