STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

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

Cislo jednania: 362/99 Bratislava, 20.5.1999

ROKOVACI PORIADOK
ZBORU PRE KVALITU LIECIV

Clanok 1

/1/ Rokovanie Zboru pre kvalitu lie¢iv ( d’alej len zbor ) zvoldva riaditel’ tstavu alebo nim
povereny Clen.

/2/ Riaditel’ dstavu alebo nim povereny ¢len zboru zvoldva rokovanie zboru podl’a potreby,
spravidla raz za tri mesiace.

Clanok 2

/1/ Tajomnik zboru zabezpecuje po organizacno - technickej a materidlnej stranke rokovanie
zboru, rozoslanie podkladovych materidlov a programu tak, aby tieto boli dorucené clenom
zboru najmenej 5 dni pred diiom rokovania zboru.

/2] Tajomnik zboru vyhotovi o rokovaniach zboru zdpis, ktorého znenie schval'uje svojim
podpisom riaditel’ istavu alebo nim povereny ¢len zboru.

/3/ Narokovanie o jednotlivych bodoch programu rokovania zboru mozno podl'a potreby
prizvat’ zastupcu vyrobcu alebo distribttora prislusného lieku alebo inych expertov.

Clanok 3

/1/ Ucast na rokovani zboru je pre ¢lenov zboru povinnd a nezastupitel'nd. Clen zboru, ktory
sa nemoZe rokovania zboru z vdZznych dévodov zucastnit, mdze splnomocnit’ iného ¢lena
zboru, aby tlmocil jeho nédzor na jednotlivé prerokovavané otazky.

12/ Ak skuto€nosti preroktivané v zbore su predmetom Statneho, hospodérskeho, obchodného
a sluZobného tajomstva a zachovavania ml¢anlivosti zdravotnickeho pracovnika, tak tieto su
predmetom mlcanlivosti.

/3/ Clen zboru mé povinnost’ upovedomit riaditel'a Gstavu o vzniknutom konflikte zaujmov.
V tomto pripade sa nemdze zicastnit’ hlasovania prislusného bodu programu.



























Clanok 4












/1/ Rokovania zboru vedie riaditel’ dstavu. Pocas jeho nepritomnosti rokovanie zboru vedie
nim povereny Clen.

12/ Zbor sa o prerokovanych zasadnych otdzkach uznaSa verejnym hlasovanim.

.....

.....

/4/ Zéaverom rozhodnutia zboru k nevyhovujucej kvalite Sarze lieku je jedna

Z MOZnosti :

a) pozastavit’ vydaj a pouZitie

b) stiahnut’ z obehu

¢) uvolnit’ do obehu

d) navrhuje sa pozastavenie registracie alebo zruSenie registracie lieku

pricom sa vzdy uvedie, ¢i sa rozhodnutie uvedie alebo neuvedie do Sprav o kvalite lie€iv.

Clanok 5
/1/ Naklady na &innost’ zboru hradi Stétny tstav pre kontrolu lieiv.

/2/ Rokovaci poriadok schval'uje zbor na svojom najbliZSom rokovani a podpisuje ho riaditel’
Statneho dstavu pre kontrolu lie€iv.

/3/ ZruSuje sa doteraz platny Rokovaci poriadok Zboru pre kvalitu lieciv
zo dia 27.2.1995, ¢.j. 671/ 95.

/4/ Rokovaci poriadok zboru nadobuida ucinnost’ diiom jeho schvalenia na rokovani zboru.

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



