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STATUT KOMISIE PRE LIEKY

(/N
Zriadenie a naplin ¢innosti Komisie pre lieky

(1) Komisia pre lieky (dalej len komisia) je v zmysle &|. 5 Zriadovacej listiny Statneho Ustavy pre
kontrolu lieCiv (dalej len tatny ustav) ¢.216818-2013-0ZZAP zo diha 15.04.2013 poradnym organom
generalneho tajomnika sluzobného dradu a riaditela (dfalej len GTSU a riaditefa) Statneho tstavu pre
kontrofu liediv pre zabezpedenie Cinnosti spojenej s registraciou liekov a povofovanim klinického
skagania liekov.

(2) Cinnost vyvija v stlade s poZiadavkami Zskona &.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomdbckach v zneni neskorsich predpisov.

{3) Hiavnou &innostou komisie je posudzovanie Ziadosti o registraciu liekov a posudzovanie Ziadosti o
klinické skusanie liekov, a to na narodnej drovni ako aj v ramci spoluprace siete fiekovych agentar
Eur6épskej Unie.

Podkladom pre posudzovanie Ziadosti o registraciu liekov s spravy posudzovatefov, ato Statneho
ustavu alebo poskytnuté vramci registradnych procedir EU — centralizovanej, decentralizovanej
a procedury vzajomného uznavania

Komisia sa vyjadruje predovSetkym ku kvalite, bezpednosti a ucinnosti lieku a k spdsobu vydaja lieku.
Podkiadom pre posudzovanie Ziadosti o klinické skiisanie liekov je sprava posudzovatela.

Komisia sa vyjadruje predovietkym k odbornej éasti dokumentacie predioZenej so Ziadostou o klinické
skdsanie lieku.

cLn
Zlozenie a podmienky ¢lenstva v komisii

(1) Komisia je kolektivnym organom a ma 13 é&lenov. Skiada sa z predsedu, podpredsedu, 2
tajomnikov (sekcia registracie, sekcia bezpetnosti a kiinického skusania) a &lenov. Clenmi komisie su
odbornici z oblasti medicinskych a farmaceutickych vied.

Predsedu, podpredsedu, tajomnikov a &lenov komisie menuje GTSU a riaditel $tatneho ustavu.
Clenstvo v komisii je nezastupiteiné.

Prezidium komisie tvoria predseda, podpredseda, tajomnici komisie a podia potreby prizvani &lenovia
komisie.

(2) Navrhnuty &len komisie predkiadd GTSU a riaditefovi $tatneho Ustavu pred vymenovanim za &lena
komisie Cestné vyhiasenie, v ktorom pisomne potvrdi svoju doteraj$iu moralnu bezthonnost zalozenu
na neprijimani finandného odmefiovania, hmotnych alebo nehmotnych OZitkov, kioré sivisia s
vykonom Clena komisie, a sG¢asne ako Clen komisie vyhlasi, Ze si zachova moralnu a obdiansku
bezuhonnost' aj do budicnosti.



{(3) Podmienkou ¢lenstva v komisii je poZadovand odborna spdsobilost, skdsenosti a poZadovana
odbornost pre pracu v komisii.

{(4) Clenstvo v komisii zanik4

pisomnym vzdanim sa ¢lensiva,
odvolanim &lena GTSU a riaditefom,
smirtfou élena,

ukoncenim &innosti komisie.

PwpN=

Pri ukenéeni Clenstva odovzdava Elen uloZené tlohy svojmu nastupcovi.

(5) Cinnost komisie administrativne zabezpeduje tajomnfk komisie. Tajomnik komisie nema pravo
hlasovat. Predsedu, podpredsedu, tajomnika a &lenov komisie menuje GTSU a riaditel tatneho
Ustavu. V sllade s &l | tohto StatGtu sa GTSU a riaditel &tétneho Ustavu zldastiuje zasadnuti
komisie a prezidia. Zasadnutia komisie sa ako prizvani Géastnici zG¢astiujli zamestnanci 3tatneho
ustavu na zéklade poverenia GTSU a riaditefa Statneho Gstavu, vedlce} sekcie registracie liekov
alebo vediceho sekcie bezpeénosti a klinického skisania liekov.

Komisia ma vytvorené dve subkomisie pre $pecidlnu problematiku :

» Subkomisia pre fylofarmaka a homeopatika
s Subkomisia pre generické lieky

Predseda subkomisie je prizyvany na zasadnutie Komisie pre lieky raz za stvrtrok.

crLm
Financovanie ¢innosti komisie

Finanéné prostriedky na prevadzku komisie zabezpetuje $tatny Ustav a zahfiiajl:

(1) AGhradu cestovného (s vynimkou leteckej dopravy a taxi sluzby) na miesto jednania a spat.
Clenom komisie bude Ghrada cestovného realizovanad refundaciou {tj. po uhrade vydavkov v
organizacii budd originaine doklady doru¢ené na $tatny Ustav a nasledne uhradené na &islo uétu &lena
komisie),

(2} naklady na primerané obcerstvenie poas jednania komisie, mézu byt realizované iba
prostrednictvom Reprezentatného fondu GTSU a riaditela $tatneho Ustavy,

(3) naklady na primerang mnoisivo kanceldrskeho materidiu pri zasadnutiach komisie.

(4) odmenu pre ¢lenov komisie za pripravu a Géast na jednotlivych zasadnutiach komisie.

CLv
Rokovaci poriadok komisie

(1) Zasadanie komisie médZe prebiehat”
1. prezencénou formou alebo
2. distanénou formou prostrednictvom telekonferenéného zasadania alebo
3. v odbévodnenych pripadoch formou elektronickej pisomnej procedtiry.

(2) Zasadnutie komisie a Prezidia komisie zvolava a vedie predseda komisie alebo nim povereny &len
komisie.



(3) Komisia zasada podfa potreby spravidla raz mesacne. Komisia sa o prerokovavanych zasadnych
otdzkach uznada verejnym hlasovanim. Je uznaSania schopnd, ak sa jej rokovania zO¢astn(
nadpoloviéna vaésina vietkych ¢lenov. Uznasa sa nadpoloviénou vaésinou hiasov pritomnych &lenov
na rokovani. Na zadiatku ka?dého zasadnutia deklaruji Clenovia KpL pripadny konflikt zaujmov
v stvisiosti s prerokovavanym programom. V pripade deklarovaného konfliku zaujmov sa dany &len
komisie nezicasthuje na hlasovani.

(4) Tajomnici komisie zabezpetujlu po organizatno — technicke] a materidlovej stranke zasadnutie
komisie a prezidia, rozoslanie podkladovych materidlov a programu tak, aby tieto boli doruené
élenom komisie najmene] 5 dni pred diiom zasadnutia komisie, resp. ¢lenom prezidia najmenej 2 dni
pred zasadnuiim prezidia. Program rokovania komisie a prezidia pripravujd tajomnici v spolupraci s
predsedom komisie, so sekciou registracie a sekciou bezpeénosti liekov a klinického skigania.

(6) Komisia prerokovava predovSetkym Ziadosti © regisfraciu novych liekov, doteraz
nezaregistrovanych v SR alebo EU, Ziadosti o registraciu s odkazom na vedecky literatiru, zasadne
zmeny v registracii lieku a Ziadosti o klinické skusanie liegiv. Ziadosti o regisiraciu generickych liekov
prerokovava Subkomisia pre generické lieky. Ziadost o registraciu rastlinnych liekov, tradiénych
rastlinnych liekov a homeopatickych liekov prerokovava Subkomisia pre fytofarmaka a homeopatika.

{6) Hiasovanie k bodom programu prebieha pri prezenénej forme komisie a pri didtanénej forme
komisie prostrednictvom telekonferentného zasadania astnym deklarovanim sthlasu, resp. nesthiasuy
s jednotiivymi bodmi programu. Vo oddvodnenych pripadoch sa mdZu Elenovia komisie vyjadrif
k programu formou elektronickej pisomnej procediry. Stanovisko &lena, ktory pri pisomnej proceddre
v dopredu dohodnutej lehote neposkytol pripomienky, sa povaZuje automaticky za odporuéenie.

(7) Na rokovanie o jednotlivych bodoch programu zasadania komisie mozno podfa potreby prizvat
zastupcov Ziadatelov o registraciu alebo Ziadatelov o povolenie klinického skagania.

(8) Clenovia komisie vypracovavaja podfa potreby k podanym Ziadostiam a poskytnutym spravam
posudzovatefov recenzné posudky a pisomné ofazky, pripomienky a komentare, kioré st stGéastou
pripravy rokovania a posielaji sa elektronicky pred zasadnutim komisie. Recenzné posudky pripravuju
¢lenovia komisie po dohode s predsedom komisie a/ alebo tajomnikom komisie a st odmeovanf na
zé&kiade dohody o vykonani prace,

{9) Zaverom vyjadrenia komisie k Ziadosti o registraciu je jedna z mozZnosti:

2.} registracia odporucena

b.} registracia odporudena s podmienkami

b.) registracia neodporuena s uvedenim dbvodov

¢.) odioZeng prejednavanie Ziadosti $ uvedenim ddvodu

{10) Zaverom vyjadrenia komisie K Ziadosti 0 povolenie klinického skisania je jedna z moznosti:

a.) skusanie odporutené
b.) skusanie odporuéené s podmienkami
b.) skisanie neocdporuéene s uvedenim dovodov

(11) Tajomnici komisie vyholovia o rokovaniach komisie zapis, ktorého znenie schvafuje svojim
podpisom predseda komisie alebe nim povereny &len komisie. Zapis spolu s programom komisie
a planom zasadnuti sa zverejfiuje na stranke SUKL.

{(12) Tajomnici komisie zodpovedaji za pripravu a vedenie archivacie dokumentacie o &innosti
komisie a to hlavne: pozvanky, rocny plan zasadnutia komisie, program £innosti komisie, zapisnice zo
2asadnutia komisie, prezencné kistiny, rokovact poriadok komisie a $tat(t komisie.

¢Lv
ZruSovacie ustanovenia



(1) Zruduje sa Statat komisie pre lieky zo dha 03.05.2019.

GL v
Zaverecné ustanovenia

(1) Zmeny a dopinky Statitu komisie pre lieky mozno urobit' pisomnou formou.

_Crvn
Uéinnost’

Tento Statit nadobida udinnost 12.10.2020

armbr. 2Uzana Batova, PhD.
generalna tajomnicka sluzobného Gradu a riaditefka



