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Zakladné ustanovenia
¢lanok 1

Na zaklade ustanovenia ¢l. 6 étay]tu Statneho ustavu pre kontrolu liegiv u¢inného od 2008 a &l. 12
Casti A Organizacného poriadku Statneho ustavu pre kontrolu lieCiv (dalej Statneho Ustavu) zo dna
9.9.2005 vydavam tento Statut a Rokovaci poriadok Pandemického timu .

Pandemicky tim (dalej len tim) je poradnym organom veduceho sluzobného Uradu a riaditela Statneho
ustavu pre zabezpecenie ¢innosti spojenych s pripravou na pandémiu chripky.

Cinnost vyvija vsulade s poZiadavkami Zakona ¢&.140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych
poméckach v zneni neskorsich predpisov a ostatnych pravnych predpisov.

Ulohy timu
¢lanok 2

Ulohou timu je pripravit pracovnikov SUKL na splnenie povinnosti v éase prepandémie a pandémie
vratane liekov, urCenych na prevenciu alebo liecbu pandemickeého ochorenia. DalSou ulohou je
predkladat navrhy vedeniu SUKL na zniZenie nasledkov pandémie a na udrzanie chodu pracoviska.

Organizacéné zlozenie
¢lanok 3

Tim sa sklada z predsedu, tajomnika a z &lenov. Clenmi timu su pracovnici SUKL, ktori maju na
starosti lieky vakciny a antivirotika, ako aj ini pracovnici SUKL.

Predsedu, tajomnika a &lenov timu menuje veduci sluzobného dradu (dalej VSU) a riaditel na zaklade
ich odbornosti.

Clenstvo v time zanika pisomnym rozhodnutim VSU a riaditela alebo pisomnym vzdanim sa &lenstva.
V sulade s ¢&l. 1 tohto $tatutu sa riaditel SUKL zuéastfiuje zasadnuti timu.

Zasadnutia timu sa ako prizvani U€astnici zUCastfiuju pracovnici Statneho ustavu alebo externi
pracovnici na zaklade poverenia riaditela Ustavu alebo na navrh predsedu.

Rokovaci poriadok
¢lanok 4

1. Predseda alebo nim povereny ¢&len timu zvolava rokovanie timu podla potreby. Riadi sa pritom
roénym planom zasadnuti, ktory sa schvaluje na decembrovom zasadnuti.

2. Ugast' na zasadnuti je pre &lenov povinna a nezastupitelna. Clen timu, ktory sa neméze zasadnutia
timu z vaznych dévodov zuc&astnit, mbéze poslat stanovisko pisomne na jednotlivé prerokovavané
otazky.

3. Na rokovanie o jednotlivych bodoch programu zasadania mozno v pripade potreby prizvat
zastupcov ziadatelov o registraciu alebo drzitefov rozhodnutia o registracii lieku. Zastupcovia
Ziadatela sa zucastnia len tej Casti zasadnutia, poc¢as ktorej sa prerokovava predmetny bod programu.
Komisia uzatvara stanovisko bez pritomnosti ziadatela / drzitela.

4. V pripade potreby je mozné prizvat na zasadanie timu alebo vyziadat’ stanovisko odbornikov z
pracovisk, timu pre lieky, hlavnych odbornikov alebo predstavitefov odbornych spolo¢nosti a
pacientskych organizacii.

5. Jednotlivé body programu sa prerokovavaju na zasadani. V pripade, ak ¢len timu zaslal pisomné
stanovisko, suU s nim oboznameni ostani €lenovia. Stanovisko timu k jednotlivym bodom sa dosahuje
konsenzom. V pripade, ak nie je mozné dosiahnut konsenzus alebo na vyzvu hociktorého ¢lena timu,
vykona sa verené hlasovanie. Za prijaté stanovisko sa povaZzuje to, za ktoré hlasovala nadpolovi¢na
vacsina pritomnych ¢lenov.
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6. Cielom pisomnej procedury je ziskat stanovisko eSte pred zasadanim timu. Pisomna procedura
ziskania stanoviska sa pouzije v pripade, ak tim alebo predseda rozhodne o tejto procedure alebo
v pripade urgentnej potreby ziskat odborné stanovisko v ¢o najkratSom Case. Spociva v zaslani
pripraveného dokumentu vSetkym &lenom, ktori sa do ur€eného Casu k tomuto dokumentu pisomne
vyjadria. Ich pripomienky sa pouziju pri priprave kone¢ného znenia dokumentu. Na nasledujucom
riadnom zasadani sa ¢lenovia oboznamia s vysledkom tejto procedury.

Tajomnik

Clanok 5
1. Tajomnikom timu je urCeny pracovnik Statneho ustavu.
2. Tajomnik zabezpeluje po organiza¢no-technickej a materialovej stranke zasadnutie, rozoslanie
podkladovych materialov a programu tak, aby tieto boli doru€ené ¢lenom najmenej 3 pracovné dni

pred diiom zasadnutia. Program rokovania pripravuje tajomnik v spolupraci s predsedom.

3. Tajomnik vyhotovi o rokovaniach zapisnicu, ktorej znenie schvaluje svojim podpisom predseda
alebo nim povereny ¢len. Zapisnica sa dava riaditelovi SUKL a veducim sekcii.

4. Tajomnik zodpoveda za pripravu zasadania, a vedenie archivacie dokumentacie o €innosti, a to:
pozvanky, ro¢ny plan zasadnuti, program ¢&innosti, zapisnice zo zasadnutia timu, prezencné listiny,
prehlasenia o konflikte zaujmu, rokovaci poriadok a Statut, schvalené stanoviska.

5. Tajomnik zabezpeci, aby kliCoveé dokumenty o Cinnosti boli pristupné na intranete. Ide o tieto
dokumenty: Statut a rokovaci poriadok timu, zoznam ¢&lenov timu, vzor menovacieho dekrétu ¢lena

timu, vzor deklaracie konfliktu zaujmu, roény plan zasadani, program zasadani a zapisnica zo
zasadania.

Clanok 6
Mic¢anlivost’ a dovernost’ prerokovanych bodov programu

1. Ak skutoCnosti prerokovavané na zasadani su predmetom hospodarskeho, obchodného a
sluZzobného tajomstva a zachovavania mi€anlivosti zdravotnickeho pracovnika, tak tieto su predmetom
mi¢anlivosti.

Konflikt zaujmov
Clanok 7
1. Clenovia timu a prizvani experti deklaruji konflikt zdujmov a zavizuju sa dodrziavat

ml&anlivost’ v zmysle vieobecnych zasad, stanovenych v SUKL.

Zaverecné ustanovenia
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1. Naklady na ginnost timu vratane nakladov na dopravu a odborné posudky hradi Statny dstav pre
kontrolu lieCiv.

3. Statut a rokovaci poriadok nadobutda Géinnost dfiom 1.11.2011.
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Priloha 1 - Zoznam ¢&lenov Timu pre bezpecnost liekov

SUKLD

KAETHA 1 824 08 BRAT SLAW 26
Zoznam Clenov Pandemického timu
Stav k 1.11.2011
Meno Tel: Funkcia e-mail Sekcia Miestnost’
Gibala Pavol, MUDr. CSc. 329 Veduci sekcie gibala@sukl.sk ved.sekcie bezp.lie€iva KS | 3.17
Fundarkova Sora, MUDr.. 318 | posudzovatel fundarkova@sukl.sk | SBLKS 3.24
Marosz Peter, Ing. 203 | koordinator marosz@sukl.sk odd. EU procedur 2.19
Szugyiczska lvana, Mgr. 131 posudzovatel szugyiczska@sukl.sk | odd. biologie 2.p/210s
Stratinska Jana, RNDr. 170 Koordinator stratinska@sukl.sk odd. narodnych registracii | 2.24
Petrova Zuzana, Mgr. 315 Koordinator petrova@sukl.sk odd. EU. reg. 2.19
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Priloha 2. Vzor menovaciecho dekrétu

SUKLOD

KAETHA 11 025 02 BRAN SLAWR 26

Bratislava, 27.09.2011

MENOVACI DEKRET

prof. doc. MUDr. RNDr. PharmDr. CSc. PHD. DrSc.

v zmysle zakona €.140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni
neskorsich predpisov Vas

vymenuvam

za &lena Pandemického timu SUKL.

Suc€asne Vas poverujem funkciou predsedu, tajomnika.

Svoju funkciu budete vykonavat v sulade s vysSie citovanym zakonom, ako aj inymi
pravnymi normami, nestranne a podlfa svojho najlepSieho svedomia a budete
vyuzivat vSetky svoje vedomosti a zachovavat miCanlivost o skutoCnostiach

doverného charakteru, o ktorych sa pri vykone svojej funkcie dozviete.

V pripade konfliktu zaujmov je Vasou povinnostou tato skuto&nost oznamit Statnemu
ustavu pre kontrolu lieCiv.

Zelam Vam vela tvorivych pracovnych Uspechov a te$ime sa na spolupracu s Vami.

PharmDr. Jan Mazag

veduci sluzobného uradu a riaditef
Telefon: 02/507 01-207 Fax: 02/0507 01 237 E-mail: pharmacovigilance@sukl.sk
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3. Vzor deklaracie konfliktu zaujmu

SUKLOD

KAETHA N 025 02 BRAN SLAWR 26

PREHLASENIE
clena Pandemického timu Statneho ustavu pre kontrolu lie€iv

alebo externého posudzovatela

Titul, meno, priezvisko:

Datum narodenia:

Adresa bydliska:

Telefon: Mobil:

Fax: E-mail:

tymto prehlasujem:

Svoju pracu Clena Pandemického timu budem nestranne vykonavat v sulade s platnymi pravnymi
predpismi, pokynmi riaditela Statneho ustavu pre kontrolu lie€iv a v sulade so zdujmami celej
spolo¢nosti, budem vyuZivat vSetky svoje znalosti a skisenosti.

Budem zachovavat mi€anlivost o skuto€nostiach, o ktorych sa dozviem pri vykone svojej prace, najma
pokial ide o udaje poskytované farmaceutickymi spoloénostami Statnemu ustavu pre kontrolu liediv

v predkladanej dokumentacii. Takéto udaje moézu mat déverny charakter alebo byt predmetom
hospodarskeho tajomstva.

Akykolvek zaujem tretej strany o informéacie déverného charakteru, ziskané pri vykone prace v time
ihned oznamim riaditelovi Statneho Ustavu pre kontrolu lieCiv.

V Bratislave, dna

podpis ¢lena Timu/ experta
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SUKLD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

PRILOHA K PREHLASENIU CLENA Pandemického timu

alebo externého posudzovatela

Meno a priezvisko:

Zamestnavatel’:

1. Boli ste zamestnani vo farmaceutickom priemysle pocéas poslednych 5 rokov?
2. Mate majetkovu spolutéast’ vo farmaceutickej spoloénosti?

Nazov spolo¢nosti:

Druh akcie (zamestnanecka, z kuponovej privatizacie), priama

Pocet akcii:

3. Dalsie informacie v zmysle konfliktu zaujmov, ktoré povazujete za délezité pre SUKL,
vratane tych, ktoré sa tykaju ¢lenov domacnosti*

Ja, tymto prehlasujem na svoju €est’, Ze vyssSie
uvedené udaje o kazdej priamej alebo nepriamej zainteresovanosti vo farmaceutickom
priemysle, su pravdivé.

Dalej prehlasujem, ze ak nastant akékolvek zmeny budem o nich informovat’ SUKL.

podpis élena Timu /experta

*Za Clenov domacnosti sa povazuju partneri a finanéné zavislé deti, ktoré Ziju so zamestnancom v
spolo¢nej domacnosti. Mena tychto osdb nie je potrebné uvadzat.
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