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STATUT KOMISIE PRE LIEKY

Na zaklade ustanovenia &l. 6 Statitu Statneho Ustavu pre kontrolu liegiv ¢.1889/1998-A-936/98-OLP
zo dna 7.9.1998 ucinného od 15.9.1998 a ¢l. 12 ¢asti A Organizaéného poriadku Statneho Ustavu pre
kontrolu liegiv (dalej Statneho Ustavu) zo diia 9.9.2005 vydavam tento Statdt Komisie pre lieky.

Zakladné ustanovenia
¢lanok 1

Komisia pre lieky (dalej len komisia) je v zmysle ¢l. 6 Statitu Statneho Ustavu pre kontrolu liediv
€.1889/1998-A-936/98-OLP zo dfa 7.9.1998 poradnym organom veduceho sluZzobného Uradu a
riaditela Statneho Ustavu pre zabezpec€enie Cinnosti spojenej s registraciou liekov a povolovanim
klinického skusania liekov.

Cinnost vyvija vsllade s poZiadavkami Zékona ¢€.140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach v zneni neskorSich Uprav a Vyhlasky €. 518/2003 Z.z. o registréacii liekov.

Ulohy komisie
¢lanok 2

Hlavnou ulohou komisie je posudzovanie ziadosti o registraciu liekov a posudzovanie ziadosti

o klinické skusanie liekov, a to na narodnej urovni ako aj v ramci spolupréce siete liekovych agentar
Eurdpskej Unie.

Podkladom pre posudzovanie ziadosti o registraciu liekov sl spravy posudzovatefov, ato Statneho
Ustavu alebo poskytnuté v ramci registracnych procedur EU — centralizovanej, decentralizovane;,
procedury vzajomného uznavania a arbitraznych pokracovani (referrals).

Komisia sa vyjadruje predovSetkym ku kvalite, bezpe€nosti a G€innosti lieku a k spdsobu vydaja lieku.
Podkladom pre posudzovanie Ziadosti o klinické skisanie liekov je sprava posudzovaterla.

Komisia sa vyjadruje predovSetkym k odbornej ¢asti dokumentéacie predlozenej so ziadostou o klinické
skuSanie lieku.

Organizac¢né zlozenie komisie
¢lanok 3

Komisia sa sklada z predsedu, podpredsedu, 2 tajomnikov (sekcia reqgistrécie, sekcia bezpe€nosti
a klinického skugania) a &lenov. Clenmi komisie su odbornici z oblasti medicinskych a
farmaceutickych vied. ]

Predsedu, podpredsedu, tajomnikov a ¢lenov komisie menuje VSU a riaditel .

Clenstvo v komisii je nezastupitelné.

Prezidium komisie tvoria predseda, podpredseda, tajomnici komisie a podla potreby prizvani ¢lenovia
komisie.

Komisia mé vytvorenu jednu subkomisiu pre $pecialnu problematiku :

e Subkomisia pre fytofarmaka a homeopatika

Predsedu, tajomnika a ¢lenov menuje VSU a riaditel. Predseda subkomisie je prizyvany na
zasadnutie Komisie pre lieky raz za Stvrtrok.

V sulade s €l. 1 tohto Statitu sa VSU a riaditel zG¢astnuje zasadnuti komisie a prezidia.

Zasadnutia komisie sa ako prizvani U€astnici zU€astiuju pracovnici Statneho Ustavu na zaklade
poverenia riaditela Ustavu, veducej sekcie registracie liekov alebo vediceho sekcie bezpecnosti liekov
a klinického skusania liekov.



Rokovaci poriadok
¢lanok 4

Sposob rokovania komisie stanovuje rokovaci poriadok, ktory na zaklade navrhu Komisie pre
lieky schvaluje VSU a riaditel Stadtneho Ustavu.

Zaverecéné ustanovenia
¢lanok 5

Zmeny a doplnky &tatiitu Komisie pre lieky pisomnou formou vykona VSU a riaditel Statneho Gstavu.
Tento Statut nadobdda ucinnost diiom 18.1.2006.

Prilohy

Priloha - Zoznam ¢lenov Komisie pre lieky
Zoznam ¢élenov funkcia pracovisko adresa
Komisie pre lieciva

1. Prof.MUDr. Predseda FN - neurologicka klinika Mickiewiczova 13
Peter TURCANI, PhD. 813 69 BA 1

2. MUDr. Podpredseda | Klinika farmakoterapie Limbova 14
Viera FEDELESOVA, CSc. 833 01 BA 37

3. | PharmDr. Tajomnik pre | SUKL Kvetna 11
Dagmar STARA, CSc. registraciu 825 08 BA 26

liekov

4. | MUDr. Tajomnik pre | SUKL Kvetna 11

Pavol Gibala, CSc. klinické 825 08 BA 26
sku$anie

5. | Prof.MUDr. Clen Gyn.- pbrodnicka klinika Antolska 11
Miroslav BOROVSKY, 851 07 BA5
CSc.

6. Doc. MUDr. Clen FN - II. interna klinika Mickiewiczova 13
Andrej DUKAT, CSc. 813 69 BA 1

7. Prof. MUDr. Clen 2.detska klinika LF UK Limbova 1
Laszl6 KOVACS, DrSc. a DFNsP 83307 BA 3

8. | Prof.MUDr. Clen Klinika hematoldgie a Kollarova 2
Peter KUBISZ, DrSc. transflzie krvi 036 59 Martin

9. | MUDr. Clen Urad verejného zdravotnictva | Trnavska 52
Eva MADEROVA,CSc. SR 826 45 BA 2

10. | Mgr. Marie Clen SUKL Kvetna 11
MLYNAROVA, CSc. 825 08 BA 26

11. | Prof. MUDr. Clen FN-psychiatricka klinika Mickiewiczova 13
Vladimir NOVOTNY, CSc. 813 69 BA 1

12. | MUDr. Clen Narodny onkologicky Ustav Klenova 1
Maria OCENASOVA 833 10 BA 37

13. | Prof. MUDr. Clen Farmaceuticka fakulta UK Odbojarov 10
Pavol SVEC, DrSc. 83232BA 3

Cestnym &lenom Komisie pre lieky je Prof.MUDr. Rastislav DZURIK, DrSc.




