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Jednaci fad Pracovni komise pro larvalni terapii (dale jen Komise)

Clanek I SloZzeni komise

1. Komise ma pfedsedu a tfi Eleny. Pfedsedu a ¢leny komise jmenuje a odvolava Ceska diabetologicka
spole&nost CLS JEP.

2. Podminkou ¢lenstvi je pisemny souhlas jmenovaného s €lenstvim, spojeny se zavazkem
mi&enlivosti o viech divérnych nebo jinak citlivych projedndvanych otazkach; toto ustanoveni plati
obdobné, pokud jde o predsedu komise.

Clanek Il Zasady &innosti komise

1. Komise zaseda podle potfeby, nejméné viak jednou roéné. Zaseddani svolava a fidi pfedseda
komise nebo jim povéfeny ¢len komise. Pfedseda je povinen komisi svolat, poZadaji-li o to minimalné
dva ¢lenové komise.

2. Jednani komise je nevefejné. Je-li to nutné, je komise opravnéna si vyZadat pfipadné dalsi
podklady vEetné stanovisek ¢i vyjadreni.

3. Komise rozhoduje hlasovanim. Pfedseda i kaZzdy ¢len komise ma jeden hlas. K pfijeti navrhu na
usneseni je potfeba nadpolovi¢ni vétsiny hlasl. V pripadé nerozhodného hlasovani je rozhodujici
stanovisko predsedy komise. Na navrh predsedy nebo kteréhokoliv ¢lena komise je hlasovani tajne.

Clanek 11l Povinnosti komise

1. Komise schvaluje vyrobu larev Bzu€ivky zelené pro klinické poutiti v Ceské republice. Klinické
pouZiti zahrnuje procesy vyroby, kontroly kvality, distribuce a poprodejniho sledovani produktu.

2. Komise schvaluje jednoznaéné formulovana kritéria pro vyrobu, kontrolu kvality, distribuci a
poprodejni sledovani, podle kterych jsou potencialni dodavatelé hodnoceni. Dodavatel je schvalen

splni-li viechna kritéria.

3. Platnost schvéleni dodavatele je 1 rok a maze byt opakované o 1 rok prodlouZena, predloZi-li
dodavatel v prilb&hu platnosti schvéleni zpravu o poprodejnim sledovani a komise tuto zpravu
schvali. Soucasti zpravy je soupis odchylek v jakosti, ke kterym v pribéhu obdobi doslo.

4.V pfipadé, 7e schvaleny dodavatel provede zménu dotykajici se schvalenych kritérii, musi komise
posoudit vliv zmény na kvalitu produktu.

5. Komise ma prévo pozastavit platnost schvéleni dodavatele pokud dodavatel prokazatelné porusi
své povinnosti nebo v pfipadé novych védeckych poznatkd, které — pokud by nebyly dodavatelem
implementovany — by mély za nasledek po3kozeni pacienta.
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