STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava
telefon: 07/ 55421 860 Klp. 20, telefon/ fax: 07/ 5556 40 26

Cislo jednania: 361/99 Bratislava, 20.5.1999

STATUT
ZBORU PRE KVALITU LIECIV

Na zdklade ustanovenia ¢l. 6 bod 1. pismeno d) Statiitu Statneho tdstavu pre kontrolu lie¢iv
vydaného MZ SR C.: 1889/1998-A-936/98-OPL zo diia 7.9.1998 a &lanku 10 Casti A
Organizaéného poriadku Statneho tistavu pre kontrolu lie¢iv G¢inného od dia 15.9.1998
vyddvam tento Statut Zboru pre kvalitu lieCiv.

Z4akladné ustanovenia
Clanok 1

Zbor pre kvalitu liediv / d’alej zbor / je v zmysle $tatitu Stétneho tstavu pre kontrolu lie¢iv /

d’alej $tatny dstav / ¢l. 6 poradnym organom riaditel’a Statneho tistavu pre kontrolu lie¢iv pre
riadenie a rozhodovanie v oblasti posudzovania kvality hromadne vyrabanych liekov, lieciv a
zdravotnickych pomdcok.

Ijlohy Zboru
Clanok 2

Hlavnou tlohou zboru je kolektivne posudzovanie a rieSenie spornych otazok kvality liekov a
lieCiv vyskytujucich sa pri ich kontrole.
/1/ Zbor rokuje o liekoch, ktoré nespiniajii stanovené poZziadavky $pecifikicie a poziadavky vo
vztahu k ur¢enému pouZitiu v lieCebnej starostlivosti a ktoré sa zistili:

a) pri kontrole dovazanych liekov

b) pri certifikécii a kontrole certifikovanych liekov

¢) pri inSpekcii / v stlade so zdsadami spravnej vyrobnej praxe vo vyrobe a

riadeni kvality liekov a v suilade so zdsadami spravnej laboratorne;]

praxe v zariadeniach hromadnej vyroby, spravnej vel'kodistribuenej

praxe a spravnej lekdrenskej praxe a v inych zdravotnickych

zariadeniach/

d) v ramci hldsenia neziaducich ucinkov a posudzovania bezpec€nosti lieciv

e) pri reklamécidch a inych st'aznostiach suvisiacich s kvalitou, i¢innost'ou

a bezpec¢nost'ou liekov

f) na zdklade vlastnej Ziadosti vyrobcu o stiahnutie z obehu



2/ Zbor posudzuje, navrhuje a rozhoduje:

a) o pozastaveni vydaja a pouZita lieku

b) o stiahnuti lieku z obehu

¢) o uvolneni lieku do obehu

d) navrhuje pozastavenie registracie lieku podla § 22 ods.5 zdkona NR SR
¢.140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach v zneni
neskorSich predpisov

e) navrhuje zruSenie registracie lieku podl'a § 22 ods.6 zdkona NR SR

¢.140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach v zneni

neskorSich predpisov

/3/ Opatrenia o stiahnuti liekov z obehu alebo pozastaveni vydaja a pouZitia musia byt
pripravené tak, aby ich bolo mozZné kedykol'vek vykonat'.

/4/ Stiahnutie liekov, pozastavenie alebo uvol'nenie lieku do obehu sa uverejituje
v Spravach o kvalite lieciv.

/5/ Stiahnutie liekov z lekdrni a zdravotnickych zariadeni do velkodistribu¢nych skladov
zabezpecuje podla zdkona NR SR ¢€.140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v
zneni neskorsich predpisov, § 33 ods.(1) pism. e) velkodistribitor, pripadne podla citovaného
zékona § 30 ods. (1) pism. e) vyrobca na zaklade vzajomnej zmluvnej pisomnej dohody.

/6/ Statiit sa tyka v primeranom rozsahu aj zdravotnickych pomdcok.

Organizacné zloZenie Zboru
Clanok 3

/1/ Cinnost’ zboru zabezpeluje Stdtny tdstav pre kontrolu liediv sa sidlom v Bratislave.

/2/ Tajomnika zboru a ostatnych ¢lenov zboru po vzdjomnej dohode menuje a odvolava
riaditel’ Statneho dstavu.

/3/ Clenmi zboru moZu byt vediici sekcif a oddelenf $titneho tstavu, zdstupcovia Ministerstva
zdravotnictva SR, Ministerstva hospodérstva SR, Ustavu kontroly veterindrnych liegiv,
pripadne inych ministerstiev, odbornici z oblasti farmaceutickych, medicinskych,
biologickych a chemickych vied. Clenstvo je dobrovolné, nehonorované. Cestovné naklady sa
neprepléacaju.



Zavereéné ustanovenie
Clanok 4

Zmeny a doplnky Statitu pisomnou formou vykondva riaditel’ Statneho dstavu.
Zrusuje sa rokovaci poriadok Zboru pre kvalitu lie€iv vydanym Statnym dstavom ¢.j. 671/95
zo dna 27.2.1995.

Tento Statit Zboru pre kvalitu lieiv nadobtida d¢innost’ dita 20.5.1999.

Doc. RNDr. . Martinec, CSc.
riaditel’ dstavu



