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Clanok 1

1. Zasadnutie Komisie pre lieky (dalej len komisia) a Prezidia Komisie pre lieky (dalej len
prezidium) zvolava a vedie predseda komisie alebo nim povereny ¢len komisie.

2. Predseda alebo nim povereny ¢len komisie zvolava rokovanie komisie podfa potreby,
spravidla raz mesacne.

3. Komisia prerokovava predovsetkym Ziadosti o registraciu novych molekdl, doteraz
nezaregistrovanych v SR alebo v EU, zasadné zmeny v registracii lieku a Ziadosti o klinické skusanie
lieciv.

K ziadostiam o registraciu generickych liekov sa komisia vyjadruje na zaklade dokumentov
poskytnutych sekciou registracie liekov, a to formou elektronickej pisomnej procedury. Navrh postupu
tejto elektronickej pisomnej procedury pripravi Komisia pre lieky a schvali VSU a riaditel Statneho
Ustavu. Stanovisko €lena, ktory v dopredu dohodnutej lehote neposkytol pripomienky, sa povazuje
automaticky za odporucenie.

4. Na rokovanie o jednotlivych bodoch programu zasadania komisie mozno podla potreby
prizvat zastupcov ziadatelov o registraciu alebo ziadatelov o povolenie klinického skuSania.

Clanok 2

1. Tajomnici komisie zabezpecuju po organizacno-technickej a materialovej stranke zasadnutie
komisie a prezidia, rozoslanie podkladovych materialov a programu tak, aby tieto boli dorucené
¢lenom komisie najmenej 5 dni pred dfiom zasadnutia komisie, resp. ¢lenom prezidia najmenej 2 dni
pred zasadnutim prezidia. Program rokovania komisie a prezidia pripravuju tajomnici v spolupraci
s predsedom komisie, so Sekciou registracie a Sekciou bezpecnosti liekov a klinického skusania.

2. Clenovia komisie vypracovavaji podla potreby k podanym Ziadostiam a poskytnutym spravam
posudzovatelov recenzné posudky a pisomné otézky, pripomienky a komentare, ktoré su sucastou
pripravy rokovania a posielaju sa elektronicky pred zasadnutim komisie. Recenzné posudky pripravuiju
¢lenovia komisie po dohode s predsedom komisie a/ alebo tajomnikom komisie a si odmernované na
zaklade dohody o vykonani prace.

3. Tajomnici komisie vyhotovia o rokovaniach komisie zdapis, ktorého znenie schvaluje svojim
podpisom predseda komisie alebo nim povereny ¢len komisie.

4. Tajomnici komisie zodpovedaju za pripravu a vedenie archivacie dokumentécie o innosti
komisie, a to hlavne: pozvanky, rocny plan zasadnutia komisie, program ¢innosti komisie, zapisnice zo
zasadnutia komisie, prezencné listiny, rokovaci poriadok komisie a Statut komisie.

Clanok 3

1. Ugast na zasadnuti komisie je pre &lenov komisie povinna a nezastupitelna. Clen komisie,
ktory sa nemdze zasadnutia komisie z vaznych dbévodov zuc€astnit, mdze splnomocnit iného ¢lena
komisie, aby timogil jeho nazor na jednotlivé prerokovavané otazky.

2. Ak skuto€nosti prerokovavané v komisii si predmetom hospodarskeho, obchodného a
sluzobného tajomstva a zachovavania mi¢anlivosti zdravotnickeho pracovnika, tak tieto st predmetom
micanlivosti.

3. Clen komisie méa povinnost upovedomit’ predsedu komisie o vzniknutom konflikte zaujmov
najneskér pred zaciatkom rokovania prislusnej komisie. V tomto pripade sa nembze zucastnit
hlasovania.



4. Clen komisie méa narok na nahradu cestovnych vydavkov po predloZeni cestovnych dokladov.

v

Clanok 4
1. Rokovania komisie vedie jej predseda. Po¢as jeho nepritomnosti rokovanie komisie vedie nim
povereny ¢len.
2. Komisia sa o prerokovavanych zasadnych otdzkach uznasa verejnym hlasovanim.
3. Komisia je uznasania schopna, ak sa jej rokovania zuc¢astni nadpoloviéna vaésina vSetkych

¢lenov. UznaSa sa nadpolovi¢nou véaésinou hlasov pritomnych &lenov na rokovani.

4. Zaverom vyjadrenia komisie k Ziadosti o registraciu je jedna z moznosti:

a./ registracia odporucend

b/ registracia odporucend s podmienkami

b./ registracia neodporucena s uvedenim dévodov

c./ odlozené prejednavanie ziadosti s uvedenim dévodu

5. Zaverom vyjadrenia komisie k Ziadosti o povolenie klinického skusania je jedna z
moznosti:

a./ skusanie odporucené

b/ skusanie odporuéné s podmienkami

b./ skusanie neodporuc¢ené s uvedenim dévodov

To isté plati aj pre rokovanie prezidia.

6. Zavery komisie maju odporucajuci charakter.
Clanok 5
1. Naklady na &innost komisie a prezidia hradi Statny Gstav pre kontrolu liegiv.
2. Rokovaci poriadok na zaklade navrhu Komisie pre lieky schvaluje veduci sluzobného Uradu a

riaditel Statneho Ustavu pre kontrolu liegiv.
3. ZruSuje sa doteraz platny rokovaci poriadok komisie.

4, Rokovaci poriadok nadobuda u¢innost dfiom 18.1.2006.



