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Zakladné ustanovenia
¢lanok 1

Na zaklade ustanovenia Zriadovacej listiny Statltu Statneho Ustavu pre kontrolu liediv ¢. Z16818-2013-0ZZAP zo
dria 15.4.2013 a OS 1/2012 zo dMa 24.9.2012 ¢&l. 11 &asti A Organizaéného poriadku Statneho Ustavu pre
kontrolu lie¢iv (dalej len ,Statny Ustav) vydavam tento Statdt a Rokovaci poriadok Komisie pre bezpecénost
liekov.

Komisia pre bezpecnost liekov (dalej len komisia) je v zmysle &l. 5 Zriadovacej listiny Statneho Ustavu pre
kontrolu lie¢iv Z16818-2013-0ZZAP zo dria 15.4.2013 poradnym orgédnom riaditela Stitneho Ustavu pre
zabezpecenie Cinnosti spojenych s posudzovanim neZiaducich Ucinkov a rizika liekov, komunikdcie rizika a
propagacie hldsenia neziaducich ucinkov liekov.

Cinnost vyvija v stlade s poziadavkami Zakona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni
neskorsich predpisov a ostatnych pravnych predpisov.

Ulohy komisie
¢lanok 2

Hlavnou ulohou komisie je poskytnutie odbornych posudkov a stanovisk k bezpecnosti liekov a to na narodnej
urovni ako aj vramci spoluprace siete liekovych agentur Eurdpskej unie. Navrhuje opatrenia na zniZenie
nepriaznivych ucinkov liekov na zdravie fudi podla suc¢asnych vedeckych poznatkov. Vyjadruje sa tiez ku spésobu
vydaja liekov. Pomaha pri rieseni liekovych krizovych situdcii a hodnoteni signalov.

Daldou Ulohou komisie je pomoc pri stimulacii hldsenia neZiaducich G¢inkov liekov, komunikécii rizika medzi
odbornou a laickou verejnostou a pri propagovani raciondlnej farmakoterapie.

Organizacné zlozenie komisie
¢lanok 3

Komisia sa sklada z predsedu, podpredsedu, tajomnika a z ¢lenov. Na ndvrh komisie méze riaditel Statneho
Ustavu vymenovat &estného predsedu. Clenmi komisie si odbornici zréznych oblasti medicinskych a
farmaceutickych vied, vratane experimentalnej farmakoldgie, klinickej farmakoldgie, toxikoldgie a epidemioldgie.

Predsedu, podpredsedu, tajomnika a ¢lenov komisie menuje veduci sluzobného Uradu (dalej VSU) a riaditel na
zaklade ich odbornosti. O navrh na ¢lenov komisie mdze poziadat odborné spoloénosti. Clenstvo v komisii zanika
pisomnym rozhodnutim VSU a riaditela alebo pisomnym vzdanim sa ¢lenstva.

V stlade s ¢l. 1 tohto $tatdtu sa riaditel SUKL zU&astriuje zasadnuti komisie.

Zasadnutia komisie sa ako prizvani U¢astnici zd¢astnuju pracovnici Statneho Ustavu na zéklade poverenia riaditela
Ustavu alebo veduceho sekcie klinického skdsania liekov a farmakovigilancie.

Rokovaci poriadok

¢lanok 4
1. Zasadnutie Komisie pre bezpecnost liekov (dalej len komisia) zvoldva a vedie predseda komisie alebo v
jeho nepritomnosti podpredseda.
2. Predseda alebo nim povereny ¢len komisie zvoldva rokovanie komisie podla potreby. Riadi sa pritom

rocnym planom zasadnuti, ktory sa priebezne upravuje a schvaluje na zasadnuti komisie.

4. Ucast na zasadnuti komisie je pre ¢lenov komisie povinna a nezastupitelnd. Clen komisie, ktory sa
nemoze zasadnutia komisie z vaznych dovodov zuUcastnit, mbZe poslat stanovisko pisomne alebo
splnomocnit iného ¢lena komisie, aby timocil jeho nazor na jednotlivé prerokovavané otazky.



Na rokovanie o jednotlivych bodoch programu zasadania komisie mozno v pripade potreby prizvat
zastupcov ziadatelov o registraciu alebo drzitelov rozhodnutia o registracii lieku (kvalifikované osoby pre
farmakovigilanciu). Zastupcovia Ziadatela sa zuUcastnia len tej casti zasadnutia, pocas ktorej sa
prerokovava predmetna Ziadost. Komisia uzatvara stanovisko bez pritomnosti Ziadatela.

V pripade potreby je moZné prizvat na zasadanie komisie alebo vyZiadat stanovisko odbornikov z inych
vednych odborov, ktoré nie su zastUpené v komisii, z komisie pre lieky, hlavnych odbornikov alebo
predstavitefov odbornych spolo¢nosti a pacientskych organizacii.

Cestny predseda sa pozyva na vietky zasadania komisie a ma pravo hlasovania.

Jednotlivé body programu sa prerokovavaju na zasadani komisie. V pripade, ak ¢len komisie zaslal
pisomné stanovisko, sU s nim oboznameni ostani ¢lenovia komisie. Stanovisko k jednotlivym bodom sa
dosahuje konsenzom. V pripade, ked nie je mozné dosiahnut konsenzus, vykona sa verené hlasovanie.
Za prijaté stanovisko sa povazuje to, za ktoré hlasovala nadpoloviénd vacsina pritomnych clenov
komisie.

Cielom pisomnej procedury je ziskat stanovisko eSte pred zasadanim komisie. Pisomna procedura
ziskania stanoviska sa pouZije v pripade, ak predseda komisie s fiou suhlasi alebo v pripade urgentnej
potreby ziskat odborné stanovisko v ¢o najkratSom case. Spociva v zaslani pripraveného dokumentu
vSetkym clenom komisie, ktori sa do uréeného cCasu k tomuto dokumentu pisomne vyjadria. Ich
pripomienky sa pouziju pri priprave konec¢ného znenia dokumentu. Na nasledujidcej komisii sa ¢lenovia
komisie oboznamia s vysledkom tejto proceddury.

Tajomnik komisie
Clanok 5
Tajomnikom komisie je uréeny pracovnik Statneho Ustavu.

Tajomnik komisie zabezpecluje po organizacno-technickej a materidlovej stranke zasadnutie komisie,
rozoslanie podkladovych materialov a programu tak, aby tieto boli dorucené ¢lenom komisie najmenej 5
pracovnych dni pred driom zasadnutia komisie Program rokovania komisie pripravuje tajomnik v
spolupraci s predsedom komisie, so Sekciou klinického skusania liekov a farmakovigilancie.

Tajomnik komisie vyhotovi o rokovaniach komisie zapisnicu, ktorej znenie schvaluje svojim podpisom
predseda komisie alebo nim povereny ¢len komisie. Zapisnica komisie sa dava riaditelovi SUKL, vedtcim
sekcie registracie a veducim oddeleni tejto sekcie, predsedovi komisie pre lieky.

Tajomnik komisie zodpoveda za pripravu zasadania komisie, a vedenie evidencie dokumentdcie
o ¢innosti komisie, a to: pozvanky, rocny plan zasadnutia komisie, program ¢innosti komisie, zapisnice zo
zasadnutia komisie, prezencné listiny, prehlasenia o konflikte zaujmu, rokovaci poriadok komisie a Statut
komisie, schvélené stanoviskad komisie.

Tajomnik komisie zabezpeci, aby klucové dokumenty o ¢innosti komisie boli pristupné na internete. Ide
o tieto dokumenty: Statut a rokovaci poriadok komisie, zoznam ¢Elenov komisie, vzor menovacieho

dekrétu clena komisie, vzor deklaracie konfliktu zdujmu, ro¢ny plan zasadani, program zasadani,
zapisnica zo zasadania.

Milcanlivost a dévernost prerokovanych bodov programu
Clanok 6

Ak skutocnosti prerokovavané v komisii su predmetom hospodarskeho, obchodného a sluzobného
tajomstva a zachovavania mlc¢anlivosti zdravotnickeho pracovnika, tak tieto su predmetom mlcanlivosti.



Konflikt zdujmov
Clanok 7

1. Konflikt zaujmu je pravny, pracovny, mimopracovny alebo sukromny vztah medzi clenom komisie a
farmaceutickou spoloc¢nostou, ktory brani objektivnemu a nestrannému rozhodovaniu sa ¢lena komisie,
alebo ktory by mohol viest k spochybneniu objektivnosti jeho rozhodnutia.

2. Za nezlucitelny konflikt zaujmu ¢lena komisie a experta sa povaZuje: vyznamné vlastnicke prava vo
farmaceutickom priemysle, ¢lenstvo v dozornej rade farmaceutickej spoloc¢nosti, trvaly alebo Ciastocny
pracovny pomer vo farmaceutickej alebo distribucnej spolo¢nosti. Ak takyto nezlucitelny konflikt
zaujmov vznikne pocas ¢lenstva v komisii, ¢len komisie ma povinnost o tom pisomne upovedomit

riaditela SUKL.

3. Clen komisie podpisuje prehlasenie o nezlugitefnom konflikte zaujmu pri prvom zasadani, na ktorom sa
zUCastni a opakovane kaZdy rok.

4. Za potencialny konflikt zaujmu, ktory je zlucitelny s ¢lenstvom v komisii alebo experta ale nezlucitelny s
Ucastou na hlasovani o konkrétnom bode programu alebo priprave odborného posudku sa povazuje:
expertizna ¢innost ¢lena komisie pre danu farmaceutickd spolo¢nost alebo pre hlavného konkurenta,
sponzorovanie prislusnou farmaceutickou spolo¢nostou, osobné vyhrady voci spolo¢nosti alebo lieku.

5. Clen komisie ma povinnost verejne deklarovat potencialny konflikt zaujmov najneskér pred zaciatkom
rokovania. Jeho Ucast na prerokovani jednotlivych bodov programu a hlasovaniach posudia ostatni

¢lenovia komisie.

6. Deklarovany potencialny konflikt zdujmu ¢lena komisie sa uvedie v zapisnici.

Financovanie ¢innosti komisie
Clanok 8
Financné prostriedky na prevadzku komisie zabezpecuje Statny Ustav a zahrnaju:
1. Uhradu cestovného (s vynimkou leteckej dopravy a taxi sluzby) na miesto jednania a spat. Clenom
komisie bude Uhrada cestovného realizovana refunddciou (t.j. po Uhrade vydavkov v organizacii budu

originalne doklady dorucené na Statny Ustav a nasledne uhradené na Cislo Uc¢tu ¢lena komisie),

2. naklady na primerané obcerstvenie pocas jednania komisie, mdzu byt realizované iba prostrednictvom
Reprezentaéného fondu VSU a riaditela $tatneho Ustavu,

3. naklady na primerané mnozstvo kancelarskeho materidlu pri zasadnutiach komisie,

4. odmenu pre ¢lenov komisie za pripravu a Ucast na jednotlivych zasadnutiach.

Zaverec€né ustanovenia

Clanok 9

1. Naklady na ¢innost komisie vratane nakladov na dopravu a odborné posudky hradi Statny Gstav pre
kontrolu lieciv.



Prilohy:

Rusi sa doteraz platny Statut a rokovaci poriadok komisie z 1.8.2015

Statut a rokovaci poriadok nadobuda Gé¢innost dfiom 29.4.2019.

1. Vzor menovacieho dekrétu ¢lena komisie
2. Vzor deklaracie konfliktu zaujmu
3. Vzor vyhlasenia o ml¢anlivosti



Priloha 1. Vzor menovacieho dekrétu

SUKLOD
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Bratislava, 27.09.2006

MENOVACI DEKRET

prof. doc. MUDr. CSc.

v zmysle zakona ¢.362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni neskorsich
predpisov Vas

vymendvam

za Clena komisie pre bezpecnost lieCiv a posudzovatela v oblasti dohladu na liekmi
(farmakovigilancie) .

Svoju funkciu budete vykonavat v sulade s vysSie citovanym zakonom, ako aj inymi pravnymi
normami, nestranne a podla svojho najlepsSieho svedomia a budete vyuZivat vsetky svoje
vedomosti a zachovavat mlcanlivost o skutoénostiach déverného charakteru, o ktorych sa pri
vykone svojej funkcie dozviete.

V pripade moiného konfliktu zdujmov je VaSou povinnostou tuto skutocnost ozndmit
Statnemu Ustavu pre kontrolu lieiv.

Zeldm Vam vela tvorivych pracovnych Uspechov a tedime sa na spolupracu s Vami.

PharmDr. Zuzana Batova, PhD.
riaditel
Telefén: 02/507 01-207 Fax: 02/0507 01 237 E-mail: pharmacovigilance @sukl.sk



2. Vzor deklaracie konfliktu zaujmu

VYHLASENIE ZAMESTNANCA, EXTERNEHO POSUDZOVATELA ALEBO CLENA PORADNEHO
ORGANU STATNEHO USTAVU PRE KONTROLU LIECIV O KONFLIKTE ZAUIMOV A MLCANLIVOSTI.

VYHLASENIE O KONFLIKTE ZAUIMOV

Ja,

Organizacia/Spolo¢nost

Adresa zamestnavatela

Emailova adresa

Tymto vyhlasujem na svoju Cest, Ze podla mojich najlepsich vedomosti su vSetky moje priame alebo

nepriame zaujmy vo farmaceutickom priemysle uvedené nizsie.

Aktivity v priemysle vo vztahu ku
konkrétnemu lieku / skupine liekov

Nie

V sUcasnosti

Za ostatnych 5
rokov

Zamestnanec

Poradca

Clen spravneho vyboru, poradnej komisie

Hlavny skdsajuci

Skdsajuci

V pripade zaskrtnutia poli v sivej Casti tabulky (deklarovaného zdujmu) prosim uvedte bliZsie udaje

v tabulke niZsie:

Obdobie Farmaceuticka Dotknuté lieky /
spoloc¢nost skupina liekov
Zamestnanec
Poradca
Clen spravneho vyboru, poradnej komisie
Hlavny skdsajuci
Skdsajuci
Majetkova spoluticast vo farmaceutickej Nie Ano Farmaceuticka

spoloc¢nosti

spolo¢nost

Viac ako 50 000 Eur

L]

L

Menej ako 50 000 Eur

L]

L

Dusevné vlastnictvo/ granty

Nie

Ano

Spolo¢nost
a nazov lieku

Som vlastnikom patentu na liek/liecivo

Organizdcia, v ktorej pracujem, ziskava
granty alebo ind formu financovania od
farmaceutickej spolo¢nosti

L]
L]

L]
L]

Dalej tie? vyhlasujem, Ze ak nastanu v tomto ohlade akékolvek zmeny, budem o nich bezodkladne
informovat SUKL a budem aktualizovat svoje vyhlasenie.




Podpis:
Datum:
3. Vzor vyhlasenia o mi¢anlivosti

VYHLASENIE O MLCANLIVOSTI

Tymto vyhlasujem na svoju Cest, ze

- o vsetkych doévernych informaciach a dévernych dokumentoch, ku ktorym ziskam pristup
priamo alebo nepriamo na zéklade mojej spolupréce so SUKL, budem zachovavat ml¢anlivost

- neposkytnem tretej strane (ani za tymto Uc¢elom nepoverim inl osobu) akymkolvek spésobom
Ziadne déverné informdcie a déverné dokumenty

- nebudem pouzivat (ani za tymto Ucelom nepoverim ind osobu) déverné informdcie a déverné
dokumenty na iadne iné Ucely ne? na tie, ktoré st uréené spolupracou so SUKL

- vdetky doverné dokumenty, ktoré som prijal zo strany SUKL, odovzddm spat po ukon&eni
zadanej préce.

Toto vyhlasenie sa nevztahuje na dokumenty alebo informacie o ktorych viem primerane preukazat, ze
mi boli k dispozicii skor, ako som podpisal toto vyhldsenie, alebo na tie dokumenty alebo informacie,
ktoré sa stanu verejne dostupnymi bez toho, aby prislo k poruseniu mli¢anlivosti.

Meno a priezvisko:

Podpis:

Datum:



