SUKL O

STATUT SUBKOMISIE PRE GENERICKE LIEKY

CL1
Zriadenie a napln ¢innosti Subkomisie pre generické lieky

(1) Subkomisia pre generické lieky (dalej len subkomisia) je v zmysle &l. 5 Zriadovacej listiny Statneho
Ustavu pre kontrolu lieCiv (dalej len Statny ustav) ¢€.216818-2013-OZZAP zo dna 15.04.2013
poradnym organom generélneho tajomnika sluZobného Uradu a riaditela (dalej len GTSU a riaditela)
Statneho Ustavu pre kontrolu lie¢iv pre zabezpedenie ¢innosti spojenej s posudzovanim Ziadosti o
registraciu  generickych liekov, generickych liekov s rozdielmi vocli referenénému lieku a liekov
podobnych referenénému biologickému lieku, t.j. podanych s odkazom na:

a) paragraf49, odsek1 pism. a) Zakona ¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
poméckach v zneni neskorsich predpisov (dalej len Zakon),

b) paragraf 49, odsek 5 Zakona a
c) paragraf 49, odsek 6 Zakona.

(2) Cinnost vyvija v stlade s poZiadavkami Zakona.

(3) Hlavnou ¢innostou subkomisie je posudzovanie Ziadosti o registraciu liekov podanych v stlade
s paragrafom 49, odsek 1a (tzv. generické Ziadosti), odsek 5 (tzv. hybridné Ziadosti) a odsek 6 Zakona
(tzv. biologicky podobné lieky) a to na narodnej Grovni ako aj v ramci spoluprace siete liekovych
agentur Eurdpskej tnie.

Podkladom pre posudzovanie Ziadosti o registraciu liekov su spravy posudzovatefov, a to $tatneho
ustavu alebo poskytnuté vramci registracnych procedur EU — centralizovanej, decentralizovanej
a procedury vzajomného uznavania

Subkomisia sa vyjadruje predovsetkym ku kvalite, bezpecénosti a tcinnosti lieku.

cLu
Zlozenie a podmienky ¢lenstva v subkomisii

(1) Subkomisia je kolektivnym organom a ma 7 clenov. Skladd sa z predsedu, podpredsedu,
tajomnika a ¢lenov. Clenmi subkomisie s odbornici z oblasti medicinskych, farmaceutickych,
prirodnych alebo technickych vied.

Predsedu, podpredsedu, tajomnika a &lenov subkomisie menuje GTSU a riaditef $tatneho ustavu.
Clenstvo v subkomisii je nezastupitefné.

(2) Navrhnuty &len subkomisie predklada GTSU a riaditefovi Statneho ustavu pred vymenovanim za
¢lena subkomisie Cestné vyhlasenie, v ktorom pisomne potvrdi svoju doteraj$iu moralnu bezihonnost
a sucasne ako Clen subkomisie vyhlasi, Ze si zachova moralnu a obciansku bezuhonnost aj do
buducnosti.



(3) Podmienkou Clenstva v subkomisii je poZadovana odborna spésobilost, skisenosti a pozadovana
odbornost pre pracu v subkomisii.

(4) Clenstvo v subkomisii zanika

pisomnym vzdanim sa Clenstva,
odvolanim &lena GTSU a riaditefom,
smrtou ¢lena,

ukonéenim ¢innosti subkomisie.

PO

Pri ukoncCeni Clenstva odovzdava ¢len uloZené tlohy svojmu néstupcovi.

(5) Cinnost subkomisie administrativne zabezpecuje tajomnik subkomisie. Tajomnik subkomisie
nema pravo hlasovat. Zasadnutia subkomisie sa ako prizvani G€astnici zagastiiuji GTSU a riaditef a
zamestnanci Statneho ustavu. Predseda subkomisie sa zidastiiuje zasadnuti a rokovani Komisie pre
lieky.

Gl 1
Financovanie ¢innosti subkomisie

Financné prostriedky na prevadzku subkomisie zabezpeduje Statny ustav a zahfiia:

(1) Uhradu cestovného ( s vynimkou leteckej dopravy a taxi sluzby) na miesto jednania a spat &lenom
subkomisie bude realizovana refundéaciou (tj. po thrade vydavkov v organizacii budu originalne
doklady doru€ené na $tatny Ustav a nésledne uhradené na &islo Gétu lena subkomisie),

(2) Naklady na primerané obgerstvenie pocas jednania subkomisie, méZu byt realizované iba
prostrednictvom Reprezentacného fondu GTSU a riaditefa $tatneho ustavu,

(3) Naklady na primerané mnozstvo kancelarskeho materialu pri zasadnutiach subkomisie.

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

ClLIv
Rokovaci poriadok subkomisie

(1) Zasadnutie subkomisie zvolava a vedie predseda subkomisie alebo nim povereny &len subkomisie.

(2) Ak skutoénosti prerokovavané v subkomisii s predmetom 3tatneho, hospodarskeho, obchodného
a sluzobného tajomstva a zachovavania miCanlivosti zdravotnickeho pracovnika, tak tieto su
predmetom micanlivosti. Clen subkomisie ma povinnost’ upovedomit’ predsedu subkomisie
o vzniknutom konflikte zaujmov v sivislosti s prerokovavanym programom. V pripade deklarovaného
kontfliktu zaujmov sa dany ¢len subkomisie nezt&astiiuje na hlasovani.

(3) Subkomisia zasada podfa potreby spravidla raz mesacéne. Subkomisia sa o prerokovavanych
zasadnych otazkach uznaSa verejnym hlasovanim. Je uznaania schopna, ak sa jej rokovania
zacastni nadpolovicna vacéSina vSetkych Clenov. Uzna$a sa nadpoloviénou vadésinou hlasov
pritomnych €lenov na rokovani.

(4) Tajomnik subkomisie zabezpeti po organizaéno — technickej a materialovej stranke zasadnutie
subkomisie, rozoslanie podkladovych materidlov a programu tak, aby tieto boli doruéené &lenom
subkomisie najmenej 7 dni pred diiom zasadnutia subkomisie. Program rokovania subkomisie
pripravuje tajomnik v spolupréci s predsedom subkomisie a so sekciou registracie liekov.



(5) Subkomisia prerokovava predovSetkym generické a hybridné Ziadosti o registraciu lieku a Ziadosti
o registraciu biologicky podobného lieku podané ako narodna Ziadost, Ziadosti podané postupom
vzajomného uznévania alebo decentralizovanym postupom ak je Slovenska republika referencny
Clensky Stat, Ziadosti podané centralizovanym postupom ak je Slovenska republika
spravodajcom/spoluspravodajcom, Ziadosti prerokovavané koordinaénou skupinou, ak je Slovenska
republika dotknutym Clenskym Statom a zasadné zmeny v registracii lieku, najma s ohfadom na
mozné rozdiely v biologickej dostupnosti lie¢iva v porovnani s referenénym lieckom alebo jeho zmenu
vydaja.

(6) Dalej subkomisia méze prerokovavat generické a hybridné Ziadosti a Ziadosti o registraciu
biologicky podobného lieku o registraciu lieku podané postupom vzajomného uznévania alebo
decentralizovanym postupom ak je Slovenska republika dotknuty &lensky $tat, Ziadosti podané
centralizovanym postupom ak Slovenska republika nie je spravodajcom/spoluspravodajcom a ziadosti
prerokovavané koordinaénou skupinou, ak Slovenska republika nie je dotknutym &lenskym 3tatom.

(7) K Ziadostiam sa subkomisia moZe vyjadrovat aj na zaklade dokumentov poskytnutych sekciou
registracie liekov, a to formou elektronickej pisomnej procedury. Stanovisko &lena, ktory v dopredu
dohodnutej lehote neposkytol pripomienky, sa povaZuje automaticky za odporuéenie.

(8) Na rokovanie o jednotlivych bodoch programu zasadania subkomisie mozno podfa potreby prizvat
zastupcov Ziadatelov o registraciu.

(9) Clenovia subkomisie vypracovavaji podra potreby k podanym Ziadostiam a poskytnutym spravam
posudzovatelov recenzné posudky a pisomné otazky, pripomienky a komentare, ktoré st stu&astou
pripravy rokovania a posielaji sa elektronicky pred zasadnutim subkomisie. Recenzné posudky
pripravuju ¢lenovia subkomisie po dohode s predsedom subkomisie a/ alebo tajomnikom subkomisie a
su odmerniovani na zaklade dohody o vykonani prace.

(10) Tajomnik subkomisie vyhotovi o rokovaniach subkomisie zapis, ktorého znenie schvaluje svojim
podpisom predseda subkomisie alebo nim povereny &len subkomisie.

(11) Tajomnik subkomisie zodpoveda za pripravu a vedenie archivacie dokumentacie o &innosti
subkomisie a to hlavne: pozvanky, roény plan zasadnutia subkomisie, program &innosti subkomisie,
zapisnice zo zasadnutia subkomisie, prezenéné listiny, rokovaci poriadok subkomisie a Statat
subkomisie.

(12) Zaverom vyjadrenia subkomisie k Ziadosti o registraciu je jedna z moznosti:

a.) registracia odporuéena

b.) registracia odporuéena s podmienkami

c.) registracia neodporu¢end s uvedenim dévodov

d.) odloZené prerokovanie Ziadosti s uvedenim dévodu

(13) Zavery subkomisie spolu s prislusnymi podkladmi predklada tajomnik alebo predseda subkomisie
Komisii pre lieky, ktora na svojom najblizSom zasadnuti prerokuje zavery zo zasadnutia subkomisie.
V pripade nesuhlasu s predloZenymi zavermi, Komisia pre lieky poZiada subkomisiu o prehodnotenie
jednotlivych zaverov v zmysle vznesenych konkrétnych pripomienok.

CL.v
ZruSovacie ustanovenia

Zrusuje sa Statat subkomisie pre generické lieky zo dia 09.10.2013.

¢l vi
Zaverecné ustanovenia



(1) Zmeny a doplnky Statdtu subkomisie pre generické lieky mozno urobit pisomnou formou.

_CL v
Uéinnost’

Tento Stattt nadobuida Udéinnost’ 03.05.2019.

PharmDr. Zuzana Bat’ova, PhD.
generalna tajomnicka sluzobného tradu a riaditelka





