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CI. I
Zriadenie a n{plii iinnosti Slovenskej liekopisnej komisie

V zmysle ustanovenia dl. 5 Statutu Stetneho ilstavu pre kontrolu liediv a dl. 1 1 , ods. 2 pism c)

Organizadn6ho poriaclku St6tneho fs-tavu pre kontrolu liediv (d'alej len,,Sttitneho ustavu")

ridirndho od 1.3.2019 vyd6vam tento Statirt Slovenskej liekopisnej komisie:

(1) Slovensk6 liekopisn6 komisia (d'alej len ,,komisia").je poradnlfm org6lom gener6lnej

ffimnidky sluZobnd^ho fradu a riaditel'ky na zabezpedenie dinnosti spojenlch s ridasfou na

uyp.u-u-iEur6pskeholiekopisuapripravorrdlrinkovpr.eSlovenskjfarmaceuticklik6dex.

(2)Cinnost,kon-risiejevsirladespoZiadavkamiZitkonad'362120|lZ.z.oliekocha
)dravotnickych pom6ckach u o ,-.n. a doplneni niektorj'ch zdkonov v zneni neskoriich

predpisov.

(3)Medzihlavndillohykomisiepatriposudzovanie.apripomienkovanieprekladovvybranych
ii-ekopisnlch dl6nkov , E,.,ropikeho liekopisu, do slovensk6ho jazyka. Podiefa sa na

uyfri"ouuni Eur6pskeho liekopisu formou n6vrhov, pripomienok alebo Ziadosti o reviziu

monografii.
f",,'ili. naporn6ha pri tvorbe koncepcie Slovensk6ho larrnaceutick6ho k6dexu (dalei len

,,sFK).
i]"rrar":. a schval'uje n6vrl'ry dldnkov a vseobecnj,oh textov do SFK, vyjadruj e sa k technickei

a redakdnej str6nke n6vrhov dl6nkov a poskytuje odporirdania k prijatiu dl5nkov- . . .

Komisia navrhuj e slovenskf odbornri terminol6giu pre tituly monografii, pre analyrickd met6dy

a terminy skiriot'ych postupov z origin6l'ej verzie Eur6pskeho liekopisu. Definuje kritdri6 pre

urdenie pliorit pracovn6ho programu.

it. u
Zlot'enie a podmienky ilenstva v komisii

(1)KomisiajezloLenltzpredsedu,podpredsedu'tajorrrnikaazilenov.Clenoviakomisiesri
povinni zachov6vat' mldanlivost' o prerokoviivanych t6macl.r, ak srl predmetom hospodarskeho,

obchodndho a sluZobndho tajomstva a zachovdvania mldanlivosti'

(2)Predsedu,podpredsedu,tajomnikaadlenovkomisiemenujegener6lnatajomnidka
sluZobndho irraclu (d alej len ,,GTSU") a riaditel'ka na zitklade odbornej spdsobilosti a

skrisenosti. Clenmi korrisie su odbornici z r)znych oblasti farmaceutickich a medicinskych

vied.



(3) Predsednictvo komisie tvori predseda. podpredseda, tajomnik komisie a podl'a potreby

prizvani dlenovia komisie. GTSU a riaditefka sa zridastriuj e zasadnuti komisie a predsednictva.

(4) Tajomnik komisie zabezpeduje zasadania kornisie a predsednictva, po konzultacii s

predsedor].r pripravuje program rokovania komisie a predsednictva. Zodpovedd za priptav]u

n6vrhov dokumentov zasielanlch predsedovi a ostatnim dlenom komisie na rokovanie.

Tajomnikom komisie je spravidla vedrici liekopisn6tLo oddelenia St6tneho ristavu.

(5) Clenstvo v komisii zanikri pisomnlfm vyjadrenim vzdania sa dlenstva, pisomnym odvolanim

GTSU a riaditel'kou. alebo ukondenim dinnosti komisie.

el. Iu
Financovanie iinnor;li komisie

Finandnd prostriedky na prev6dzku komisie zabezpeduje 5t6tny irstav a zahfiiajt:

(1) fhradu cestovndho (s vfnimkou leteckej dopravy a taxi sluZby) na miesto jednania a spiif.

dlenom komisie bude irhrada cestovndho realizovand refunddciou (t. j. po rihrade vydavkov v

organiz6cii budri origin6lne doklady doruden6 na Stetny irstav a niisledne uhradend na dislo rldtu

dlena komisie).

(2) n6klady na primeran6 obderstvenie podas jednania komisie, m6zu byt' realizovand iba

prostrednictvom Reprezentadndho fondu GTSU a rieditelky,

(3) n6klady na prineran6 mnoZstvo kancel6rskeho materi6lu pri zasadnutiach komisie,

(4) odmenu pre dlenov za pripravu a itdast'najednotlivlch zasadnutiach.

CI. IV
Rokovaci poriadok komisie

(1) Zasadnutie komisie zvol6va predseda komisie alebo podpredseda v nepritomnosti predsedu

podl'a potreby, najn-renej vsak raz rodne. Predseda alebo v jeho nepritomnosti podpredseda

vedie rokovanie a oznamuje rozhodnutia komisie.

(2) Predsednictvo komisie sa stret6va podta potreby.

(3) Udasf na rokovaniach komisie je pre dlenov komisie povinnii a nezastupitel'na. v pripade,

Ze sa dlen komisie nem6Ze zidastnit' zasadania komisie z vhLnych d6vodov, m6Ze k

jednotlivfm bodom programu poslat' stanovisko pisomne alebo elektronickou postou.

Stanovisko dler.ra, ktory neposlal pripomienky, sa povaZuje zakladn6'.

(4) V pripade potr.eby m6Ze komisia prizvat' na zasadanie odbornikov z iniich vedeckych

institricii alebo spolodnosti, alebo vyhl'adat' konzultantov.

(5) Program rokovania a vsetky dokumenty sa zasielajri dlenom komisie na prestudovanie

najmenej 2l dni pred jej zasadanim. e lenovia komisie sri obozndmeni s niivrhmi a



pripomienkami k dkfurkom zaslanlich pisomne tajomnikovi este pred zasadanim komisle.

Clenovia komisie sa k |tmto pripomienkam vyjadria do urden6ho dasu pisomne alebo

elektronickou po3tou. Pripomienky sa zapracujLi do dlanku a na zasadani komisie sa dlenovia

komisie obozndmia s novou verziou dl6nku'

(6) Rozhodnutia komisie sri platn6, len ak sa na zasadani zridastni viac ako polovica dlenov'

z6very k jednotlivjm bodom sa prijimajir vzajomnlim konsenzom. v opadnom pripade sa

vykon6 verejn6 hlasovanie. Autor dlanku nemd pr6vo hlasovat'. V pripade Ze sa nedosiahne

nadpolovidn6 viidsina, o dlSnku sa bude rozhodovat' na predsednictve, ktord zapracule

pripomienky. Prepracovany! dl6nok sa predloZi na nasledujricu komisiu.

(7) Tajomnik komisie rypracuje o rokovani komisie alebo predsednictva zapisnicu, ktoru

schval,uje svojim podpisom predseda komisie alebo nim poverenli dlen komisie. Schv6len6

z6pisnica sa odovzd6 GTSU a riaditel'ke a zaSle vSetk1im dlenom komisie. Program a z6pisnica

zo zasadania komisie a predsednictva sa zverejni na str6nke St6tneho fistavu.

(8). Pripomienky k publikovanfm dldnkom Eur6pskeho liekopisu a sFK m6Ze pod6vaf aj

odbornS verejnost'. Slovensk6 liekopisn6 komisia v pripade potreby posfdi opodstatnenosf

pripomienky. v pripade odovodnenej zmeny sa vykon| rcviziaJoprava dldnku SFK. Ak ide

o dl6nok Eur6pskeho liekopisu, n6vrh na reviziu sa predloZi Eur6pskej liekopisnej komisii.

ir. v
ZruSovacie ustanovenia

(1) Zrusuj e sa doteraz platnl,i Statirt a rokovaci poriadok Slovenskej liekopisnej komisie zo dia

1.12.2017 .

CI, VI
Zhvere(n6 ustanovenia

(I) Zmeny a doplnky Staflitu Slovenskej liekopisnej komisie pisomnou formou schvaliuje

GTSU a riaditel'ka.

el vrr
uclnnosl'

Tento Statirt nadobrida fdinnost' diom 15.5.2019.

PharmDr. Zuzana Bafov6, PhD.
gener6lna tajomnidka sluZobn6ho riradu a riaditel'ka


