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STATUT ’
SUBKOMISIE PRE FYTOFARMAKA A HOMEOPATIKA

Clinok 1
Zriadenie a naplii ¢innosti Subkomisie pre fytofarmaka a homeopatika

(1) Subkomisia pre fytofarmaka a homeopatika (d’alej len subkomisia) je v zmysle &l. 5
Zriadovacej listiny Statneho Gstavu pre kontrolu liegiv (d'alej len 3tatny ustav) &.
716818-2013- OZZAP zo diia 15.04.2013 poradnym orgédnom generdlneho tajomnika
sluzobného tradu a riaditela (d'alej len GTSU a riaditela) Statneho tistavu pre kontrolu
lieCiv pre zabezpelenie Cinnosti spojenej s posudzovanim Ziadosti o registraciu
rastlinnych liekov, tradiénych rastlinnych liekov a homeopatickych liekov.

(2) Cinnost vyvija vsulade spoZiadavkami Zikona & 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomdckach a 0 zmene a doplneni niektorych zidkonov.

(3) Hlavnou ¢innostou subkomisie je posudzovanie Ziadosti o registriciu a zmenu
v registracii rastlinnych liekov, tradi¢nych rastlinnych liekov a homeopatickych liekov,
a to na narodnej urovni ako aj v ramci spoluprace siete liekovych agentir Eurdpske;j tnie.
Podkiadom pre posudzovanie Ziadosti o registraciu liekov su spravy posudzovatel'ov, a to
Statneho ustavu alebo poskytnuté v rameci registracnych procediur EU — centralizovane;,
decentralizovanej a procediry vzajomného uznavania.

Subkomisia sa vyjadruje ku kvalite, bezpe€nosti a G€innosti lieku.

Clanok 2
Zlozenie a podmienky ¢lenstva v subkomisii

(1) Subkomisia je kolektivnym organom. Sklada sa z predsedu, podpredsedu, tajomnika a
&lenov. Clenmi subkomisie s odbornici z oblasti medicinskych a farmaceutickych vied.
Predsedu, podpredsedu, tajomnika a &lenov subkomisie menuje GTSU a riaditel’ $tatneho
ustavu. O navrh na ¢lenov subkomisie méZu poziadat’ odborné spolo¢nosti.

Clenstvo v subkomisii je nezastupitelné.

(2) Navrhnuty &len subkomisie predkladd GTSU a riaditelovi 3titneho wstavu pred
vymenovanim za ¢lena subkomisie Cestné vyhlasenie, v ktorom pisomne potvrdi svoju
doteraj8iu moralnu bezthonnost’ a sucasne ako ¢len subkomisie vyhlasi, Ze si zachova
moralnu a obgiansku bezihonnost’ aj do budiicnosti.

(3) Podmienkou ¢lenstva v subkomisii je poZadovana odbornd spdsobilost, skisenosti a
pozadovand odbornost’ pre pracu v subkomisii.

(4) Clenstvo v subkomisii zanika

1. pisomnym vzdanim sa ¢lenstva,

2. odvolanim &lena GTSU a riaditelom,
3. smrt'ou ¢lena,

4. ukoncenim ¢innosti subkomisie.



Pri ukonceni Clenstva odovzdéava ¢len uloZené tlohy svojmu ndstupcovi.

(5) Cinnost' subkomisie administrativne zabezpecuje tajomnik subkomisie. Tajomnik
subkomisie neméd prdvo hlasovat. Zasadnutia subkomisie sa ako prizvani téastnici
zh&astiiuji GTSU a riaditel a zamestnanci §tdtneho Gstavu. Predseda subkomisie sa podla

potreby zucastiiuje zasadnuti a rokovani Komisie pre lieky.

Clanok 3
Financovanie ¢innosti subkomisie

Finan¢né prostriedky na prevadzku subkomisie zabezpeduje $tatny Gistav a zahffia:

(1) Uhradu cestovného (s vynimkou leteckej dopravy a taxi sluZby) na miesto jednania
aspat. Clenom subkomisie bude tihrada cestovného realizovana refundaciou (tj. po
thrade vydavkov v organizacii budu originalne doklady dorutené na $tatny tstav a
nasledne uhradené na ¢&islo uétu Elena subkomisie),

(2) Néaklady na primerané ob&erstvenie pocas Jednania subkomisie, mdzu byt realizované
iba prostrednictvom Reprezenta&ného fondu GTSU a riaditel’a $tatneho ustavu,

(3) Naklady na primerané mnoZstvo kancelarskeho materidlu pri zasadnutiach
subkomisie.

(4) Odmenu pre ¢lenov subkomisie za pripravu a Gcast’ na jednotlivych zasadnutiach
subkomisie.

Clanok 4
Rokovaci poriadok

(1) Zasadnutie subkomisie zvolava a vedie predseda subkomisie, tajomnik, alebo nim
povereny Clen.

@ Utast na zasadnuti subkomisie j je pre €lenov subkomisie povinna a nezastupitel'n4.
Clen subkomisie, ktory sa neméZe zasadnutia subkomisie z vaznych ddvodov ziéastnit’,
mbZe splnomocnit’ iného ¢&lena subkomisie, aby tlmocil jeho nézor na jednotlivé
prerokované otazky, alebo méZe poslat’ stanovisko pisomne.

(3) Ak skutocnosti prerokovévané v subkomisii s predmetom $tatneho, hospodérskeho,
obchodného a sluZobného tajomstva a zachovavania mléanlivosti zdravotnickeho
pracovnika, tak tieto si predmetom ml&anlivosti.

Clen subkomisie ma povinnost” upovedomit” predsedu subkomisie o vzniknutom
konflikte zdujmov v stvislosti s prerokovavanym programom. V pripade deklarovaného
konfliktu zaujmov sa dany ¢len subkomisie neztéastfiuje na hlasovani.

(4) Subkomisia zasadd podl'a potreby alebo najmenej raz ro¢ne. Riadi sa roénym planom
zasadnuti, ktory sa schvaluje na decembrovom zasadnuti subkomisie.

Subkomisia sa o prerokovavanych zdsadnych otazkach uznasa verejnym hlasovanim. Je
uznasania schopna, ak sa jej rokovania zicastni nadpoloviéna vé&Sina vietkych &lenov.
Uznasa sa nadpolovi¢nou vécsinou hlasov pritomnych &lenov na rokovani.

(5) Rokovania subkomisie vedie jej predseda. Po¢as jeho nepritomnosti rokovanie
subkomisie vedie tajomnik, alebo nim povereny ¢len.



(6) Tajomnik subkomisie zabezpeli po organizaCno-technickej a materidlovej stranke
zasadnutie subkomisie, rozoslanie podkladovych materidlov a programu tak, aby tieto
boli doruéené €lenom subkomisie najmenej 5 dni pred diiom zasadnutia subkomisie.
Program rokovania subkomisie pripravuje tajomnik v spolupraci s predsedom subkomisie
a so sekciou registracie.

(7) Subkomisia prerokovava predovSetkym Ziadosti o registraciu rastlinného lieku
a tradi¢ného rastlinného lieku a Ziadosti o registraciu homeopatického lieku podané ako
ndrodna Ziadost alebo Zziadosti podané vramci registratnych procedar EU —
centralizovanej, decentralizovanej a procedury vzajomného uznavania a zdsadné zmeny v
registracii lieku alebo jeho zmenu vydaja.

(8) K ziadostiam sa subkomisia méZe vyjadrovat aj na ziklade dokumentov
poskytnutych sekciou registracie liekov, a to formou elektronickej pisomnej procediry.
Néavrh postupu tejto elektronickej pisomnej procediry pripravi subkomisia a schvali
GTSU a riaditel’ $tatneho wstavu. Stanovisko &lena, ktory v dopredu dohodnutej lehote
neposkytol pripomienky, sa povazuje automaticky za odporudenie.

(9) Na rokovanie o jednotlivych bodoch programu zasadnutia subkomisie mozno podl'a
potreby prizvat’ zastupcov Ziadatel'ov o registraciu. Zastupcovia Ziadatela sa zi¢astnia
len tej Casti zasadnutia, poCas ktorej sa prerokovava predmetna Einnost. Subkomisia
uzatvara stanovisko k Ziadosti bez pritomnosti Ziadatel’a.

(10) Clenovia subkomisie vypracovavaji podla potreby k podanym Ziadostiam a
poskytnutym spravam posudzovatel'ov recenzné posudky a pisomné otazky, pripomienky
a komentdre, ktoré su sticastou pripravy rokovania a posielaju sa elektronicky pred
zasadnutim subkomisie. Recenzné posudky pripravuju &lenovia subkomisie po dohode s
predsedom subkomisie a/ alebo tajomnikom subkomisie a sii odmefiovani na ziklade
dohody o vykonani prace.

(11) Tajomnik subkomisie vyhotovi o rokovaniach subkomisie zipis, ktorého znenie
schval'uje svojim podpisom predseda subkomisie alebo nim povereny &len subkomisie.

(12) Tajomnik subkomisie zodpoveda za pripravu a vedenie archivacie dokumentacie o
Cinnosti subkomisie a to hlavne: pozvanky, roény plan zasadnutia subkomisie, program
Cinnosti subkomisie, zapisnice zo zasadnutia subkomisie, prezen&né listiny, rokovaci
poriadok subkomisie a $tattt subkomisie.

(13) Zaverom vyjadrenia subkomisie k Ziadosti o registraciu lieku (zmenu) je jedna z
moZnosti:

a.) registracia odporu¢ena

b.) registracia odporucena s podmienkami

c.) registracia neodporuéend s uvedenim ddévodov

d.) odloZené prerokovanie Ziadosti s uvedenim dévodu

(14) Zavery subkomisie maju odportdajuci charakter.

(15) Zavery subkomisie spolu s prislusnymi podkladmi predklad4 tajomnik subkomisie
Komisii pre lieky, ktord na svojom najbliz§om zasadnuti prerokuje zdvery zo zasadnutia
subkomisie. V pripade nesthlasu s predlozenymi zdvermi, Komisia pre lieky poZiada
subkomisiu o prehodnotenie jednotlivych zadverov v zmysle vznesenych konkrétnych
pripomienok.



Clanok 5
ZruSovacie ustanovenia

Zruguje sa Statiit a rokovaci poriadok Subkomisie pre fytofarmaka a homeopatika zo diia
6.2.2014 .

Clanok 6
Zaverecné ustanovenia

(1) Zmeny a doplnky Statitu arokovacieho poriadku Subkomisie pre fytofarmakd
a homeopatikd moZno urobit’ pisomnou formou.

Clinok 7

Ué¢innost’

Tento Stattit a rokovaci poriadok nadobtida ti¢innost’ ditom 6.5.2019.

7" PharmDr. Zuzana Bafov4, PhD.
generalna tajomnicka sluZobného tradu a riaditel’ka





