STATUT SLOVENSKEJ LIEKOPISNEJ KOMISIE

CLI
Zriadenie a naplii ¢innosti Slovenskej lickopisnej komisie

V zmysle ustanovenia ¢l. 5 Statutu Statneho Gstavu pre kontrolu lie¢iv a ¢l. 11, ods. 2 pism. c)
Organiza¢ného poriadku Statneho ustavu pre kontrolu lieciv (d’alej len ,.§tatneho ustavu®)
a&inného od 1.3.2019 vydavam tento Statit Slovenske] liekopisnej komisie:

(1) Slovenska liekopisna komisia (dalej len ,komisia“) je poradnym organom generalnej
tajomnicky sluzobného tradu a riaditelky na zabezpecenie ¢innosti spojenych s castou na
vypracovani Eurépskeho liekopisu a pripravou ¢lankov pre Slovensky farmaceuticky kodex.

(2) Cinnost komisie je v sulade s poziadavkami Zakona ¢. 362/2011 Z. z. © lieckoch a
zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov.

(3) Medzi hlavné ulohy komisie patri posudzovanie a pripomienkovanie prekladov vybranych
liekopisnych ¢lankov z Eurdpskeho lickopisu do slovenského jazyka. Podiela sa na
vypracovani Eurdpskeho liekopisu formou navrhov, pripomienok alebo Ziadosti o reviziu
monografii.

Komisia napomdha pri tvorbe koncepeie Slovenského farmaceutického kodexu (dalej len
»SFK*).

Posudzuje a schval'uje navrhy ¢lankov a vieobecnych textov do SFK, vyjadruje sa k technicke;j
a redakénej stranke navrhov ¢lankov a poskytuje odport¢ania k prijatiu ¢lankov.

Komisia navrhuje slovenski odbornt terminoldgiu pre tituly monografii, pre analytické metody
a terminy skusobnych postupov z originalnej verzie Eurépskeho liekopisu. Definuje kritéria pre
uréenie priorit pracovného programu.

CL 1
ZloZenie a podmienky ¢lenstva v komisii

(1) Komisia je zlozena z predsedu, podpredsedu, tajomnika a z ¢lenov. Clenovia komisie su
povinni zachovavat' ml¢anlivost o prerokovavanych témach, ak si predmetom hospodarskeho,
obchodného a sluzobného tajomstva a zachovavania mi¢anlivosti.

(2) Predsedu, podpredsedu. tajomnika a dlenov komisie menuje generdlna tajomnicka
sluzobného turadu (d’alej len .GTSU*) a riaditel’ka na zaklade odborne; sposobilosti a
skiisenosti. Clenmi komisie su odbornici z réznych oblasti farmaceutickych a medicinskych
vied.



(3) Predsednictvo komisie tvori predseda. podpredseda, tajomnik komisie a podla potreby
prizvani ¢lenovia komisie. GTSU a riaditelka sa za¢astiuje zasadnuti komisie a predsednictva.

(4) Tajomnik komisie zabezpetuje zasadania komisie a predsednictva, po konzultacii s
predsedom pripravuje program rokovania komisie a predsednictva. Zodpovedd za pripravu
navrhov dokumentov zasielanych predsedovi a ostatnym ¢lenom komisie na rokovanie.
Tajomnikom komisie je spravidla veduci liekopisného oddelenia Statneho tstavu.

(5) Clenstvo v komisii zanika pisomnym vyjadrenim vzdania sa ¢lenstva, pisomnym odvolanim
GTSU a riaditelkou. alebo ukon&enim ¢innosti komisie.

CI. 111
Financovanie ¢innosti komisie

Finanéné prostriedky na prevadzku komisie zabezpecuje Stitny ustav a zahrnaju:

(1) thradu cestovného (s vynimkou leteckej dopravy a taxi sluZby) na miesto jednania a spat’.
Clenom komisie bude thrada cestovného realizovand refundéciou (t. j. po thrade vydavkov v
organizacii budu originalne doklady dorucené na Stdtny ustav a nasledne uhradené na ¢islo uctu
¢lena komisie),

(2) naklady na primerané obCerstvenie pocas jednania komisie, mozu byt realizované iba
prostrednictvom Reprezentaéného fondu GTSU a riaditelky,

(3) naklady na primerané mnoZstvo kancelarskeho materialu pri zasadnutiach komisie,

(4) odmenu pre &lenov za pripravu a Gicast’ na jednotlivych zasadnutiach.

CL1V
Rokovaci poriadok komisie

(1) Zasadnutie komisie zvoléva predseda komisie alebo podpredseda v nepritomnosti predsedu
podla potreby, najmenej viak raz rocne. Predseda alebo v jeho nepritomnosti podpredseda
vedie rokovanie a oznamuje rozhodnutia komisie.

(2) Predsednictvo komisie sa stretava podla potreby.

(3) Utast na rokovaniach komisie je pre ¢lenov komisie povinna a nezastupitel'na. V pripade,
ye sa ¢len komisie nemdZe ziastnit’ zasadania komisie z vaZnych dévodov, méze k
jednotlivym bodom programu poslat’ stanovisko pisomne alebo elektronickou postou.
Stanovisko ¢lena, ktory neposlal pripomienky, sa povazuje za kladné.

(4) V pripade potreby mdze komisia prizvat’ na zasadanie odbornikov z inych vedeckych
indtitacii alebo spolo¢nosti, alebo vyhl'adat” konzultantov.

(5) Program rokovania a vietky dokumenty sa zasielaju ¢lenom komisie na prestudovanie
najmenej 21 dnfi pred jej zasadanim. Clenovia komisie su oboznameni s navrhmi a



pripomienkami k ¢lankom zaslanych pisomne tajomnikovi e$te pred zasadanim komisie.
Clenovia komisie sa k tymto pripomienkam vyjadria do ureného ¢asu pisomne alebo
elektronickou postou. Pripomienky sa zapracuju do ¢lanku a na zasadani komisie sa ¢lenovia
komisie oboznamia s novou verziou ¢lanku.

(6) Rozhodnutia komisie st platné, len ak sa na zasadan{ zicastni viac ako polovica ¢lenov.
Zavery k jednotlivym bodom sa prijimaju vzajomnym konsenzom. V opacnom pripade sa
vykona verejné hlasovanie. Autor ¢lanku nema pravo hlasovat. V pripade Ze sa nedosiahne
nadpoloviéna vic¢sina, o &lanku sa bude rozhodovat’ na predsednictve, ktoré zapracuje
pripomienky. Prepracovany ¢lanok sa predlozi na nasledujicu komisiu.

(7) Tajomnik komisie vypracuje o rokovani komisie alebo predsednictva zapisnicu, ktort
schval'uje svojim podpisom predseda komisie alebo nim povereny ¢len komisie. Schvalend
zépisnica sa odovzda GTSU a riaditelke a zale vietkym ¢lenom komisie. Program a zdpisnica
zo zasadania komisie a predsednictva sa zverejni na stranke Statneho stavu.

(8). Pripomienky k publikovanym &lankom Eurépskeho liekopisu a SFK moze podavat’ aj
odborna verejnost. Slovenska lieckopisna komisia v pripade potreby posudi opodstatnenost’
pripomienky. V pripade odévodnenej zmeny sa vykona revizia/oprava ¢lanku SFK. Ak ide
o &lanok Eurdpskeho liekopisu, navrh na reviziu sa predlozi Eurépske;j liekopisnej komisii.

CLV
ZruSovacie ustanovenia

(1) Zrusuje sa doteraz platny Stattt a rokovaci poriadok Slovenskej liekopisnej komisie zo dna
1:122017.

CL VI
Zavereéné ustanovenia

(1) Zmeny a doplnky Statutu Slovenskej liekopisnej komisie pisomnou formou schvaluje
GTSU a riaditel’ka.

'(vjl. VII
Ucéinnost’

Tento Statut nadobuda u¢innost’ diom 15.5.2019.

PharmDr. Zuzana Bat'ova, PhD.
generalna tajomnicka sluzobného uradu a riaditel’ka



