N
GENAS

ASOCIACIA PRE GENERICKE
A BIOSIMILARNE LIEKY

SPRAVNY PORIADOK ETICKEJ KOMISIE A ODVOLACEJ KOMISIE
GENAS Asocidcie pre generické a biosimilarne lieky

1. PRAVOMOC

1.1 Etickd komisia asociacie GENAS Asociacia pre generické a biosimilarne lieky (dalej len ,Eticka komisia“)
rozhoduje v konani tykajucom sa kontroly dodrZiavania povinnosti ¢lenov asocidcie GENAS Asocidcia pre
generické a biosimilarne lieky (dalej len ,GENAS”) upravenych v Etickom kddexe GENAS (dalej tiez len
»povinnosti ¢lenov GENAS”) podla pravidiel upravenych v tomto Spravnom poriadku.

1.2 Podnet na preskiimanie porusenia Etického kédexu (dalej ako ,staznost”) moze podat:
a) clen GENAS alebo
b) akdkolvek fyzicka alebo pravnicka osoba.

1.3 Okrem kontroly dodrziavania povinnosti ¢lenov GENASU sa Etickd komisia moOze vyjadrovat k aktualnym
otazkam etickej regulacie farmaceutického priemyslu, vykonavat zavaznu interpretéciu jednotlivych ustanoveni
Etického kddexu vratane interpretacie tohto Spravneho poriadku, ato zvlastnej iniciativy alebo na Ziadost
ktoréhokolvek ¢lena GENAS.

1.4. Eticka komisia rozhoduje aj o dalSich zaleZitostiach, ktoré do jej pravomaoci urcili stanovy GENAS.

2. KONANIE PRED ETICKOU KOMISIOU
2.1. Uéastnici konania pred Etickou komisiou

2.1.1. Ak nie je stanovené inak, v konani zadatom Etickou komisiou na zaklade staznosti od ¢lena GENAS su
Ucastnikmi konania ¢len, ktory podal staznost (dalej len ,StaZovatel”) a ¢clen GENAS, proti ktorému je staznost
namierena (dalej len ,,Dotknuty ¢len”).

2.1.2. Ak nie je dalej stanovené inak, v konani zacatom Etickou komisiou na zadklade staznosti podla ¢l. 1.2 pism.
b), alebo zacatom Etickou komisiou podla ¢l. 2.3.7. pism. c) je Ucastnikom konania iba ¢len GENAS, ktorého sa
podozrenie na porusenie Etického kédexu tyka (dalej len ,,Dotknuty ¢len®).

2.1.3. Ucastnik konania, ktory je ¢lenom GENAS, v konani pred Etickou komisiou kond prostrednictvom svojho
Statutdrneho orgdnu alebo prostrednictvom svojho zamestnanca zodpovedného za konanie alebo aktivitu, ktora

GENAS

L. T3 aiX Na Kopci 27, 811 02 Bratislava
Dostupna lie¢ba. ICO: 36060593, DIC: 2022041868

Viac zdravia. www.genas.sk



je predmetom posudzovania Etickou komisiou a ktory bol na konanie pred Etickou komisiou zo strany ¢lena
GENAS pisomne povereny, pricom toto poverenie bude zalozené do spisu konania.

2.1.4. Ucastnik konania sa mdze na verejnom pojednavani pred Etickou komisiou podla bodu 2.4. nechat pravne
zastupit advokatom, okrem pripadu, kedy je tdto osoba ¢lenom Statutdrneho organu ucastnika. Tym nie je
dotknuté pravo na pravnu pomoc Ucastnikovi konania pri konkrétnych ukonoch Etickej komisie. U¢astnik konania
ma pravo na to, aby na vsetkych uUkonoch, na ktorych ma opravnenie byt pritomny, vratane Ustneho
pojednavania, bola okrem jeho pravneho zastupcu ak bol ¢lenom ustanoveny, pritomna aj nim uréend osoba,
s ktorou sa smie Ucastnik konania kedykolvek v priebehu takéhoto Gkonu radit. Uéastnik konania sa nesmie
s pravnym zastupcom ako ani s nim uréenou osobu radit ako ma odpovedat na uz polozenu otazku. Voci Etickej
komisii vSak vykonava ukony priamo ucastnik konania.

2. 2. Spolo¢né ustanovenia o konani pred Etickou komisiou

2.2.1. VSetky ukony voci ucastnikom konania vykonava v mene Etickej komisie predseda Etickej komisie,
pripadne iny ¢len Etickej komisie, ak tak stanovi tento Spravny poriadok. V3etci ¢lenovia Etickej komisie v3ak
maju pravo klast ucastnikom konania otazky.

2.2.2. Etickd komisia je opravnena poziadat ktoréhokolvek ¢lena GENAS o poskytnutie sucinnosti za ucelom
zabezpedenia Ucelu konania o poruseni Etického kédexu. Clen GENAS, ktory bol takto poZiadany o stcinnost ju
poskytne Etickej komisii, ibaze by bola pre neho takato sucinnost spojena s neprimeranymi nakladmi alebo
¢asovou narocnostou (dalej ako ,zédvainé dovody”). Existenciu zavaznych dévodov ¢len GENAS oznami Etickej
komisii bez zbytoéného odkladu, najneskér viak do piatich pracovnych dni. Clenovi, ktorého Etickd komisia
poziadala o suéinnost a ktory tuto sucdinnost neposkytol, hoci mu v tom nebranili zavainé dbvody, alebo ak
o tychto zavainych dbévodoch véas Eticki komisiu neinformoval, je Etickd komisia opravnena uloZit poriadkovu
pokutu az do vysky 2 000 EUR, a to aj opakovane. Proti takémuto rozhodnutiu Etickej komisie je pripustné podat
odvolanie. UlozZenie poriadkovej pokuty nezbavuje vyzvaného ¢lena povinnosti poskytnut sucinnost.

2.2.3. V zaujme hospodarnosti moze Eticka komisia spojit do jedného konania viaceré konania, ktoré boli zacaté
samostatne, ak tieto konania spolu suvisia.

2.2.4. Na ziadnych ukonoch Etickej komisie v konani o poruseni Etického kédexu sa nemézu podielat ¢lenovia
Etickej komisie, ktori su k predmetu konania, alebo k Ucastnikovi konania zaujati (dalej ako , konflikt zaujmov*).
Konflikt zaujmov maju ti ¢lenovia Etickej komisie, ktori st zastupcami StaZovatela alebo Dotknutého ¢lena, alebo
Clenovia u ktorych kvdli ich vztahu k prerokovavanej veci alebo k osobam ucastnikov konania existuje
preukazatelna pochybnost, Ze nebudu pri rozhodovani nestranni. Namietku proti ktorémukolvek ¢lenovi Etickej
komisie musi vzniest U&astnik konania okamZite, ako sa o konflikte zaujmu ¢lena Etickej komisie dozvedel, inak
je nepripustnd. Ak ma clen Etickej komisie pochybnosti o nestrannosti svojej osoby alebo iného clena Etickej
komisie, musi skutoénosti vyvolavajuce tuto pochybnost bezodkladne oznamit predsedovi Etickej komisie.
O vyluceni ¢lena Etickej komisie rozhoduje Etickd komisia hlasovanim, ktorého sa nemdoze zucastnit ¢len Etickej
komisie, o ktorého vyltucéeni sa hlasuje.

2.2.5. Podkladom pre rozhodnutie Etickej komisie su podania Ucastnika konania, ale aj iné skuto¢nosti a dékazy
ktoré predlozili alebo navrhli Ucastnici konania, alebo ktoré Eticka komisia zistila sama. Za ucelom dostatocného
zistenia skutkového stavu je Etickd komisia opravnend vychadzat tieZ z verejne publikovanych informacii
a z vyjadreni ziskanych podla ods. 2.2.6. U¢astnici konania st opravneni predkladat a navrhovat dékazy, pri¢om
za ich zaobstaranie pre Ucely konania zodpovedd ten uUcastnik konania ktory tento ddékaz navrhol. Ak sa
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navrhovany dbékaz nachadza v dispozicii druhého ucastnika konania alebo ¢lena GENAS, je Eticka komisia
opravnena predloZenie tohoto dékazu vyZiadat, pricom postupuje podla ods. 2.2.2.

2.2.6. Etickd komisia mbze kedykolvek v ramci konania na zaklade vlastnej Uvahy dopytovat organy $tatnej
spravy, organy uzemnej spravy alebo akékolvek pravnické alebo fyzické osoby, ak sa domnieva, Ze tieto subjekty
mozu disponovat informaciami potrebnymi na rozhodnutie Etickej komisie v konani o poruseni Etického kddexu.
Vsetky tieto ziskané vyjadrenia, udaje, podklady a dalSie informacie sa stanu sucastou spisu vedeného v konani
pred Etickou komisiou v konkrétnej veci.

2.2.7. Etickd komisia je opravnena uznesenim rozhodnut, Ze svoje pravoplatné rozhodnutia zverejni na
intranetovych strankach. Voci tomuto rozhodnutiu nie je odvolanie pripustné.

2.2.8 Eticka komisia mo6zZe na zdklade navrhu ¢lena Etickej komisie na verejné pojednavanie alebo neverejné
zasadnutie, popripade na vyhldsenie rozhodnutia v konani uznesenim prizvat odbornika na oblast, ktorej sa
konanie Etickej komisie tyka. Voci tomuto uzneseniu je odvolanie pripustné len na zdklade toho, Ze u prizvaného
odbornika existuje pochybnost o jeho nezaujatosti.

2.2.9. Neverejné zasadnutie Etickej komisie sa mbze realizovat aj distanénou formou za pouzitia telefonickej,
alebo inej formy elektronickej komunikacie umoZiujicej bezprostrednu interakciu medzi ¢lenmi Etickej komisie.

2.3. StaZnost a konanie o poruseni etického kédexu

2.3.1. Staznost musi obsahovat:

a) oznacenie Sta’ovatela; ak stainost podava ¢len GENAS uvedenie v nej svoj nazov, sidlo, ICO, meno,
priezvisko a podpis osoby/os6b opravnenej/opravnenych konat v mene tohto ¢lena GENAS a adresu
elektronickej posty, na ktori ma byt zasielana komunikacia vo veci Staznosti; v pripade ak staznost
podava osoba ktord nie je clenom GENAS staznost obsahuje jej identifika¢né Gdaje, ktoré umoznia Etickej
komisii s touto osobou komunikovat, predovsetkym jej meno a priezvisko alebo obchodné meno ae-
mailovu adresu,

b) oznacenie ¢lena GENAS, ktory sa mal dopustit konania v rozpore s Etickym kddexom v rozsahu udajov
nazov, sidlo, ICO (Dotknuty ¢&len),

c) oznacenie ustanoveni Etického kddexu, ktoré mali byt konanim Dotknutého ¢lena porusené,

d) popis konania Dotknutého ¢lena, v ktorom sa vidi porusenie ustanoveni Etického kddexu,

e) oznacenie dékazov preukazujucich porusenie Etického kédexu,

f) datum a podpis StaZovatela.

2.3.2. Staznost musi byt vyhotovena pisomne a doru¢ena GENAS s oznaéenim: ,STAZNOST na porusenie Etického
kédexu GENAS, do ruk predsedu Etickej komisie GENAS”.

2.3.3. Sucasne so Staznostou je StaZovatel povinny predloZit Etickej komisii vietky podklady, ktoré by mohli byt
pouzité ako doékazy tvrdeni o poruseni Etického kédexu.

2.3.4. Etickd komisia o Staznosti rozhodne na neverejnom zasadnuti podla ¢. 2.3.5. alebo 2.3.6. alebo 2.3.7.
v lehote 30 pracovnych dni.

2.3.5. Etickd komisia uznesenim Staznost odmietne:
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a) ak Staznost nesplfia niektort z naleZitosti podla bodu 2.3.1. alebo StaZovatel najneskdr suéasne so
Staznostou nepredlozi dbkazy podla bodu 2.3.3., vyzve Etickd komisia StaZovatela na odstranenie
nedostatkov Staznosti a uréi mu na to primerant lehotu, ktora nesmie byt kratsia nez 10 pracovnych dni.
Ak StaZovatel nevyhovie vyzve Etickej komisie v stanovenej lehote, pricom podana staznost vzhladom na
jej obsah neumozriuje dalsie konanie Etickej komisie, Etickd komisia staznost odmietne. Takyto postup
Etickej komisie nebrdni zacatiu konania o poruseni Etického kdédexu z vlastnej moci, ak skutoénosti
v odmietnutej Staznosti vytvaraju odévodnené podozrenie z porusenia Etického kddexu

b) ak odo dna, kedy sa StaZovatel dozvedel o konani, Dotknutého ¢lena ktorym mal byt Eticky kdédex
poruseny a driom dorucenia Staznosti Etickej komisii uplynul viac ako 1 rok,

c) ak odo dna, kedy ku konaniu ktorym Dotknuty ¢len mal porusit Eticky kodex a diiom dorucenia staznosti

uplynulo viac ako 3 roky; v pripade opakujuceho sa alebo trvajuceho konania sa za takyto den povazuje

den, kedy k takémuto konaniu malo dojst naposledy,

ak bola staznost podana anonymne a stcasne ak neobsahuje také informacie, ktoré podla nazoru Etickej

komisie odovodniuju zacatie konania z vlastnej moci,

ak je z obsahu Staznosti zrejmé, Ze oznadené konanie s urcitostou nepredstavuje porusenie Etického

kddexu zo strany ¢lena GENAS,

f) ak z obsahu Staznosti vyplyva, Ze na jej posudenie v konani o poruseni Etického kddexu nema Eticka
komisia pravomoc,

g) ak o konani voci ktorému smeruje Staznost Eticka komisia uz rozhodla, alebo

h) na zaklade inych dévodov upravenych v Spravnom poriadku.

d

e

2.3.6 Ak sa staznost tyka takého konania Dotknuté ¢lena o ktorom uz prebieha konanie pred Etickou komisiou,
Eticka komisia uznesenim prizve Stazovatela ktory je ¢lenom GENAS ako Ucastnika do uz prebiehajiceho konania.

2.3.7. Konanie pred Etickou komisiou o poruseni Etického kdédexu sa zacina vydanim uznesenia, ktoré Eticka
komisia:
a) vyda v pripade ak o doruc¢enej Staznosti nerozhodla podla¢l. 2.3.5.,
b) vyda, ak o doruéenej Staznosti nerozhodne podla ¢l. 2.3.6., alebo
c) vyda, aj bez Staznosti, ak z vlastnej Cinnosti zistila informacie na zaklade ktorych sa domnieva, ze ¢len
GENAS konal v rozpore s Etickym kddexom.

2.3.8. Uznesenie o zacati konania o poruseni Etického kddexu musi obsahovat oddvodnenie, v ktorom sa uvedie
dévod, na zdklade ktorého bolo konanie zacaté, struény popis konania, ktorym malo dojst k poruseniu Etického
kdédexu a odkaz na ustanovenie Etického kddexu, ktoré malo konanim Dotknutého ¢lena porusené. Uznesenie sa
dorucuje vsetkym Gcéastnikom konania. Proti uzneseniu nie je mozné podat odvolanie.

2.3.9. Ak Etickad komisia zacala konanie podla ¢l. 2.3.7. pism. b) na zdklade Staznosti podanej StaZzovatelom ktory
nie je ¢lenom GENAS, méZe informovat tohoto StaZovatela otom, Ze jeho StaZnost prijala avecou sa bude
zaoberat. Etickd komisia ho mozZe informovat aj o odmietnuti jeho Staznosti. Uznesenie o zacati konania, alebo
o odmietnuti StaZznosti sa tomuto StaZovatelovi nedoruduje.

2.3.10. Spolocne s uznesenim o zacati konania vyzve Etickd komisia Dotknutého ¢lena, aby sa v lehote nie dlhsej
ako 30 pracovnych dni odo diia dorucenia vyzvy vyjadril k predmetu konania a uviedol vsetky skutoc¢nosti, oznadil
vSetky dékazy na svoju obranu a predlozil tie dékazy, ktorymi disponuje; lehotu podla tohto ustanovenia moéze
Etickd komisia na Ziadost Dotknutého ¢lena v odévodnenych pripadoch predizit, ak je Ziadost Dotknutého ¢lena
dorucenad Etickej komisii v lehote na vyjadrenie.
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2.3.11. Na zdaklade vyjadrenia Dotknutého ¢lena a nim predloZenych dékazov, ako aj informacii zistenych Etickou
komisiou z vlastnej ¢innosti posudi Eticka komisia, ¢i je v konani mozné rozhodnut bez dalsieho v neverejnom
pojednavani, alebo ¢i je nevyhnutné pristipit k verejnému pojednavaniu Staznosti. Verejné pojednavanie
Staznosti nariadi Eticka komisia GENAS vzdy, ak o to poziada Uéastnik konania.

2.3.12. Etickd komisia nariadi termin verejného pojedndvania tak, aby sa konalo najneské6r do 20 pracovnych dni
odo dnia, kedy uplynula lehota, v ktorej sa mal Dotknuty ¢élen vyjadrit podla 2.3.10. Termin verejného
pojednavania oznami Etickd komisia Ucastnikom konania. Dotknuty ¢len je povinny zucastnit sa verejného
pojednavania pred Etickou komisiou. Ozndmenie o termine a mieste konania verejného pojednavania musi byt
Ucastnikom konania dorucené najneskor 10 pracovnych dni pred nariadenym terminom pojednavania. Ak sa
Ucastnik konania nemoze verejného pojednavania v nariadenom termine zucastnit, je povinny do 5 pracovnych
dni od dorucenia oznamenia o nariadenom termine oznamit tuto skutocnost Etickej komisii a uviest dévody,
ktoré jeho Gcasti brania. Zaroven je uUcastnik konania povinny navrhnut iny termin verejného pojednavania tak,
aby sa verejné pojedndvanie konalo v lehote 15 pracovnych dni od pévodne nariadeného terminu verejného
pojedndvania. Ak je to mozné, Eticka komisia urci novy termin verejného pojednavania s prihliadnutim na navrh
ucastnika konania.

2.3.13. Ak sa ucastnik konania nedostavi bez riadneho ospravedinenia na verejné pojednavanie napriek tomu, Ze
mu bol jeho termin riadne ozndmeny a ak Etickej komisii ani neozndmil dévody na zmenu terminu verejného
pojedndvania podla ods. 2.3.12. alebo ak sa Ucastnik konania opakovane ospravedIni z verejného pojednavania,
moze Eticka komisia prejednat a rozhodnut vec v jeho nepritomnosti.

2.4. Verejné pojednavanie

2.4.1. Verejnym pojednavanim sa rozumie prejednanie veci za Ucasti ¢lenov Etickej komisie, Uc¢astnikov konania
a dalSich os6b, ktoré Etickd komisia na verejné pojedndvanie prizve. Pred otvorenim verejného pojednavania
predseda Etickej komisie zisti a zaznamena pritomnost ¢lenov Etickej komisie a G¢astnikov konania. Na posudenie
uznasaniaschopnosti Etickej komisie sa nesmu brat do Gvahy ¢&lenovia, ktori si podla ods. 2.2.4. v danej veci
z konania a rozhodovania Etickej komisie vylaceni. Ak Etickd komisia nie je uznasaniaschopnd, predseda Etickej
komisie urci novy termin verejného pojedndvania postupom podla ods. 2.3.12. Ak je Etickd komisia
uzndsaniaschopnd, predseda Etickej komisie vyzve Eticki komisiu k prerokovaniu predmetu konania v sulade
sods. 2.4.2..

2.4.2. Pred otvorenim verejného pojednavanie je Etickd komisia opravnena bez pritomnosti ucastnikov konania
prejednat a posudit predlozené podania adbdkazy. Po ukonceni tejto casti Etickd komisia otvori verejné
pojednavanie.

2.4.3. Predseda Etickej komisie alebo nim povereny clen Etickej komisie upovedomi ucastnikov konania
s obsahom spisu. Na verejnom pojedndvani sa vykonaju dokazy navrhnuté ucastnikmi konania alebo zabezpecené
Etickou komisiou. Za Ucelom zistenia skutkového stavu su jednotlivi ¢lenovia Etickej komisie opravneni klast
Ucastnikom konania otazky.

2.4.4. Ak Eticka komisia dospeje v priebehu verejného pojednavania k zaveru, Ze pre rozhodnutie vo veci je nutné
ziskat dalsie podklady alebo je potrebné ziného doévodu verejné pojednavanie odrocit, uréi postupom podla
2.3.12. novy termin verejného pojednavania. Ak ma zaroven niektory z icastnikov konania predloZit podklady,
vyzve ho Etickd komisia k ich dodaniu v primeranej lehote, najneskor na nasledujicom verejnom pojednavani. Ak
sa niektory z Ucastnikov konania nezucastni na verejnom pojednavani, Etickd komisia mu pisomne ozndami novy
termin a pripadnu vyzvu na zabezpecenie dalSich podkladov, ak mu je adresovana.
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2.4.5. Ak Etickd komisia dospeje kzdveru, Ze na rozhodnutie vo veci boli ziskané vsetky podklady alebo
zabezpeclenie dalSich podkladov nie je ucelné, ukonéi v konani dokazovanie a umozni U¢astnikom konania, aby
predniesli svoje zdverecné navrhy. Poradie zdverecnych navrhov uréuje predseda Etickej komisie alebo nim uréeny
¢len Etickej komisie spravidla tak, aby Dotknuty clen predniesol svoj zavere¢ny ndvrh ako posledny. Po
predneseni zdverecnych navrhov zahdji predseda Etickej komisie poradu. Porada Etickej komisie je neverejna.
V ramci porady sa jednotlivi ¢lenovia Etickej komisie vyjadria k tomu, ¢i podla ich ndzoru prislo alebo neprislo
k poruseniu Etického kdédexu a v pripade, Ze dno, aku sankciu za toto porusenie navrhuju. Po ukonéeni porady
nasleduje neverejné hlasovanie, pricom najskor sa hlasuje otom, ¢i v prejednavanej veci doslo k poruseniu
Etického kédexu. Ak sa Etickda komisia uznesie vacsinou hlasov, Ze doslo k poruseniu Etického kédexu, poradi sa
o druhu a vyske navrhovanej sankcie, pricom do hlasovania o druhu a vyske sankcie zaradi tri ndvrhy od ¢lenov
Etickej komisie. O sankcii hlasuje Etickd komisia tak, Ze sa najskoér hlasuje o najprisnejSom druhu sankcie.
V pripade ak navrh najprisnejSej sankcie neziskal nadpolovi¢nd vacsinu pritomnych ¢lenov Etickej komisie, za¢ne
sa hlasovat o v poradi druhej najprisnej$ej sankcii. Clenovia ktori hlasovali za najprisnejsiu sankciu uz nehlasuju
aich hlasy sa pripocitaju k hlasom ¢lenov ktori hlasovali za uloZenie druhej najprisnejSej sankcie. Takto sa
postupuje az pokial sa nedosiahne vacésina hlasov. Vyjadrenie a ndvrhy ¢lenov Etickej komisie, ako aj vysledky
hlasovania sa zaznamenaju v zdpise o porade a hlasovani ¢lenov Etickej komisie. Tento zdpis je pristupny iba
¢lenom Etickej komisie a ¢lenom Odvolacej komisie. Eticka komisia sa mbze uzniest, Zze hlasovanie pritomnych
¢lenov bude tajné.

2.4.6. Po vyhodnoteni hlasovania vyhldsi predseda Etickej komisie za pritomnosti Uc¢astnikov konania Rozhodnutie
Etickej komisie a vyzve ucastnikov konania k vyjadreniu, ¢i sa vzddvaju prava na odvolanie. Ak sa vSetci Ucastnici
vzdaju prava na odvolanie, rozhodnutie nadobudne pravoplatnost.

2.5. Neverejné zasadnutie

2.5.1. Neverejnym zasadnutim sa rozumie rozhodovanie Etickej komisie bez Ucasti Ucastnikov konania. Na
neverejné zasadnutie si Eticka komisia podla ¢l. 2.2.8. moze prizvat odbornika.

2.5.2. Ak Etickd komisia v zmysle ods. 2.3.11. neprikrocila k verejnému pojednavaniu, rozhodne o veci na
neverejnom zasadnuti. V rdmci neverejného zasadnutia postupuje Etickd komisia primerane podla ustanoveni o
verejnom pojednavani. Na neverejnom zasadnuti tykajucom sa konania o poruseni kddexu Etickd komisia
zhodnoti podklady tykajuce sa konania, ako aj dalsie skutoénosti, z ktorych vyplynula nutnost vedenia konania z
vlastnej moci Etickej komisie, vyjadrenie Dotknutého clena, dalSie zistené skutocnosti, vysledky poskytnuté
sucinnostou ostatnych ¢lenov GENAS a verejné zdroje.

2.5.3. Rozhodnutie o StaZznosti podla ¢l. 2.3.6 az 2.3.7. prijima Etickd komisia na neverejnom zasadnuti.

2.6. Rozhodnutie

2.6.1. V konani o poruseni Etického kédexu (teda vo veci samej) Eticka komisia rozhoduje vo forme uznesenia. Ak
Etickda komisia usudi, Ze Dotknuty clen porusil Eticky kédex, v rozhodnuti oznadi jeho konanie ktorym doslo
k poruseniu kédexu, uvedie ktoré ustanovenia boli porusené a uvedie aj aku sankciu za porusenie Dotknutému
Clenovi ukladd. Ak Etickd komisia usudi, Ze zo strany Dotknutého clena nedoslo k poruseniu Etického kddexu,
uznesenim konanie zastavi a vyslovi, Ze Dotknuty ¢len sa nedopustil konania, ktoré by porusovalo Eticky kédex.
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2.6.2. Ustne vyhlasenie rozhodnutia vo veci samej musi obsahovat oznaéenie Dotknutého €lena, spisovl znacku
konania, vyrok o tom, ¢i k poruseniu Etického kddexu prislo alebo nie a akym konanim, druh a vySku uloZenej
sankcie, ustanovenie Etického kédexu ktoré bolo porusené, strucné odovodnenie a poucenie o opravnom
prostriedku.

2.6.3. Pisomné vyhotovenie rozhodnutia vo veci samej musi obsahovat oznacenie Dotknutého ¢lena, spisovu
znacku konania, vyrok o tom, Ci k poruseniu Etického kédexu prislo alebo nie a akym konanim, druh a vysku
sankcie, ak sa ulozila sankcia, oznaCenie ustanovenia Etického kddexu, ktoré bolo porusené, odbévodnenie
rozhodnutia a poucenie o opravnom prostriedku. V odévodneni rozhodnutia sa stru¢ne uvedie popis skutku,
ktorym doslo k poruseniu Etického kédexu, dokazy z ktorych Eticka komisia pri rozhodovani vychddzala a dvahy,
ktorymi sa Eticka komisia riadila, a sic¢asne sa uvedie aj odévodnenie druhu uloZenej sankcie a jej vysky. Pisomné
vyhotovenie rozhodnutia Eticka komisia dorudi u¢astnikom konania.

2.6.4. Pisomné vyhotovenie rozhodnutia sa doruci u¢astnikom konania najneskér do 30 dni odo diia vyhlasenia
rozhodnutia.

2.6.5. Rozhodnutie je vykonatelné v lehote, ktord v rozhodnuti urcila Etickd komisia, pricom tato lehote nesmie
byt kratSia ako 10 pracovnych dni a zaéne plynut odo dria nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia. Rozhodnutie
nadobuda pravoplatnost diiom doruéenia rozhodnutia vodi ktorému nie je mozné podat odvolanie, alebo marnym
uplynutim doby na podanie odvolania v pripade rozhodnutia, voéi ktorému Spravny poriadok umozriuje podat
odvolanie.

2.6.6. Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia vo veci samej moze Etickd komisia informovat StaZovatela
ktory nie je ¢lenom GENAS a na zaklade Staznosti ktorého bolo zacaté konanie o vysledku konania. Rozhodnutie
mu nedorucuje.

2.7. Odvolanie

2.7.1. Proti rozhodnutiu Etickej komisie podla ¢lanku 2.2.2, ¢lanku 2.3.5. (okrem pripadu ak je StaZovatelom
osoba, ktora nie je ¢lenom GENAS), ¢lanku 2.6.1. alebo ¢lanku 8.1. mdzu Ucastnici konania podat odvolanie.
Odvolanie je moiné podat aj proti inému rozhodnutiu Etickej komisie, ak to Spravny poriadok vyslovene
umoziuje. Odvolanie je potrebné dorucit na adresu GENAS najneskér do 10 pracovnych dni odo dria dorucenia
pisomného vyhotovenia rozhodnutia. Lehota je zachovana aj vtedy, ak je v jej posledny den odvolanie odovzdané
postovému dorucovatelovi. Vc¢as podané odvolanie ma odkladny ucinok.

2.7.2. Odvolanie musi obsahovat oznacenie Gcastnika konania, ktory odvolanie podava (dalej len , odvolatel”),
spisovu znacku konania, oznacenie rozhodnutia, proti ktorému je odvolanie podané, dalej rozsah, v akom sa
rozhodnutie odvolanim napadd, dévody odvolania a ¢oho sa odvolatel domaha. Odvolanie musi byt datované a
podpisané.

2.7.3. Odvolatel musi zloZit na Ucet GENAS kauciu vo vyske 1 000 EUR najneskdr v posledny den lehoty pre
dorucenie odvolania.

2.7.4. Odvolanie mozno kedykolvek vziat spat. Pokial bolo odvolanie vzaté spat pred zasadnutim Odvolacej
komisie, vrati sa kaucia odvolatelovi, ak je vzaté spat neskor, kaucia prepadne v prospech GENAS.

2.7.5. Vcas podané odvolanie ma odkladny ucinok.
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2.7.6. Predseda Etickej komisie zasle podané odvolanie ostatnym ucastnikom konania.
2.8. Prerokovanie odvolania

2.8.1. O odvolani rozhoduje Odvolacia komisia na neverejnom zasadnuti, ktoré sa musi konat najneskér do 30
pracovnych dni odo dna dorucenia odvolania. Pri rozhodovani o odvolani nie je Odvolacia komisia viazana
navrhom odvolatela.

2.8.2. Odvolacia komisia bez meritdrneho prerokovania odmietne odvolanie, ktoré:
2.8.2.1. bolo podané oneskorene,
2.8.2.2. bolo podané len proti odévodneniu napadnutého rozhodnutia,
2.8.2.3. bolo podané vcas, avSak v lehote na podanie odvolania nebola na u¢et GENAS zloZena kaucia,
2.8.2.4. odvolanie podala osoba, ktora nie je Gcastnikom konania.

2.8.3. Ak Odvolacia komisia neodmietla odvolanie podla ods. 2.8.2., rozhodne o fiom nasledovne:
2.8.3.1. napadnuté rozhodnutie zrusi a konanie o poruseni Etického kddexu zastavi, pokial je ndzoru, Ze
Dotknuty ¢len neporusil Eticky kédex,
2.8.3.2. napadnuté rozhodnutie zrusi a vec vrati Etickej komisii na nové rozhodovanie, pokial v rozhodnuti
Etickej komisie zisti také chyby, ktoré sama nemdze napravit, alebo ak ide o odvolanie proti rozhodnutiu
Etickej komisie podla 2.3.5. a Odvolacia komisia s tymto rozhodnutim nesuhlasi,
2.8.3.3. napadnuté rozhodnutie zmeni, pokial' v iom zisti chyby iba formdlneho charakteru a tieto chyby
moze odstranit bez toho, aby opakovala dokazovanie Etickej komisie, alebo
2.8.3.4. napadnuté rozhodnutie ako vecne a pravne spravne potvrdi.

2.8.4. Rozhodnutie o odvolani sa vyhotovuje v pisomnej forme a doruci sa Uc¢astnikom konania do 15 pracovnych
dni odo dnia, ked sa na nom Odvolacia komisia uzniesla.

2.8.5. Pre nalezitosti o odvolani platia primerané ustanovenia bodu 2.3. vysSie. Proti rozhodnutiu Odvolacej
komisie nie je pripustny opravny prostriedok. Rozhodnutie Odvolacej komisie, ktorym Odvolacia komisia rozhodla
podla 2.8.3.1,, 2.8.3.3. a 2.8.3.4. je rozhodnutim kone¢nym a nadobuda pravoplatnost jeho doru¢enim Géastnikovi
konania.

2.9. Rozhodnutie o kaucii
2.9.1. O kaucii rozhoduje Odvolacia komisia v rdmci rozhodnutia o odvolani.

2.9.2. Ak Odvolacia komisia rozhodnutie Etickej komisie potvrdi v celom rozsahu, kaucia prepada v prospech
GENAS.

2.9.3. Ak Odvolacia komisia rozhodnutie Etickej komisie zrusi, alebo odvolanou hoci len z ¢asti vyhovie, kaucia sa
odvolavajucemu vrati do 15 pracovnych dni odo dna, kedy bolo rozhodnutie Odvolacej komisie dorucené
poslednému z Ucastnikov konania.
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2.10. Naklady na konanie
2.10.1. Naklady na konanie nesu Ucastnici konania sami.

2.10.2. Naklady na konanie, ktoré vzniknu Etickej komisii alebo Odvolacej komisii nesie GENAS.

3. SANKCIE

3.1. Ak rozhodne Eticka komisia v konani o poruseni Etického kddexu tak, Ze k poruseniu Etického kédexu doslo,
uloZi Dotknutému ¢lenovi jednu alebo viacero z nasledujucich sankcii:
3.1.1. odporucenie, pokial ide o nevyznamné a prvé porusenie Etického kddexu GENAS,
3.1.2. napravné opatrenie, pokial ide o také porusenie, ktoré vplyva na odbornd alebo laickd verejnost
(napriklad Sirenie nepresnych alebo klamlivych informacii), ndpravné opatrenie potom musi smerovat k
naprave takého stavu,
3.1.3. pokutu,
3.1.4. zverejnenie rozhodnutia na internetovej stranke GENAS.

3.2. Eticka komisia je opravnend neulozZit sankciu, hoci rozhodla o poruseni Etického kédexu ak Dotknuty élen
Etickej komisii preukdzZe, Ze rovnaké spravanie, ktorym bol poruseny Eticky kédex, bolo uz predmetom konania na
prisluSnom Statnom orgdne, Dotknutému ¢lenovi za neho uZ bola pravoplatne uloZend sankcia, ktord Dotknuty
¢len preukdzatelne splnil, alebo voc¢i nemu bola preukdzatelne vykonanad, a Etickd komisia pokladd takuto sankciu
za dostato€nu aj vo vztahu k poruseniu Etického kddexu.

3.3. Eticka komisia je dalej opravnena okrem uloZenia sankcie navrhnut Valnému zhromaZzdeniu GENAS vyluéenie
dotknutého clena z GENAS, ak sa domnieva, Ze porusenim Etického kdédexu, o ktorom zadroven rozhodla tak, ze k
nemu doslo, boli splnené podmienky stanov vylicenie Dotknutého ¢lena.

3.4. Ak rozhodne Etickd komisia o uloZeni ndpravného opatrenia alebo pokuty, uréi v rozhodnuti sicasne lehotu
na jej splnenie, pricom postupuje podla ¢l. 2.6.5.

3.5. Odporucenie spociva vo vyzve Dotknutému clenovi, aby sa Dotknuty ¢len vo svojej Cinnosti v budulcnosti
vyvaroval urcitého konania, alebo naopak uréitym sp6sobom konal, aby sa porusenia Etického kddexu
v buducnosti nedopustil.

3.6. Napravné opatrenie spociva v ulozeni povinnosti Dotknutému ¢lenovi, aby v uréenej lehote, ktorad nesmie byt
dlhsia ako 30 dni, odstranil stav, ktory vytvara porusenie Etického kddexu a aby v tej istej lehote predloZil Etickej
komisii dokaz o splneni tejto povinnosti.

3.7. Za porusenie Etického kédexu mozno uloZit pokutu aZ do vysky:

3.7.1. suma 3 000 EUR v pripade menej zdvazného porusenia,

3.7.2. suma 6 000 EUR v pripade zavazného porusenia,

3.7.3. suma 9 000 EUR v pripade opakovaného porusenia.
Za opakované porusenie sa povazuje menej zavazné alebo zdvazné porusenie Etického kédexu tym istym clenom,
ktorého sa tento ¢len dopustil v obdobi 2 rokov po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia o poruseni Etického
kdédexu tymto ¢lenom.

GENAS

L. T3 aiX Na Kopci 27, 811 02 Bratislava
Dostupna lie¢ba. ICO: 36060593, DIC: 2022041868

Viac zdravia. www.genas.sk



3.8. O druhu a vyske sankcie alebo uloZenia odporucania alebo napravného opatrenia podla tohto spravneho
poriadku rozhoduje Etickd, pripadne Odvolacia komisia na zdklade svojho vlastného uvazenia, s prihliadnutim na
zavaznost porudenia, dizku trvania tohto porusenia, $kody alebo inej ujmy spdsobenej porudenim Etického kédexu
ostatnym ¢lenom GENAS alebo dobrému menu generického farmaceutického priemyslu v ociach verejnosti.

3.9. Ak sa Dotknuty ¢len dopustil opakovaného porusenia Etického kédexu, alebo ak jeho konanie predstavuje
zavazné porusenie kddexu, je Eticka komisia opravnena pravoplatné rozhodnutie dorudit aj centrale Dotknutého
¢lena.

4. KONANIE Z VLASTNEJ INICIATIVY ETICKE) KOMISIE

4.1. Ak ktorykolvek ¢len Etickej komisie zisti z akéhokolvek verejného zdroja, najma z hromadnych komunikacnych
prostriedkov, tlace a podobne skutoc¢nosti vztahujlce sa na niektorého z ¢lenov GENAS alebo jeho ¢innosti, ktoré
moZu predstavovat porusenie Etického kddexu alebo mézu predstavovat potencialny zdroj poskodenia dobrého
mena GENAS alebo povesti generického farmaceutického priemyslu, bez zbytocného odkladu oznami tieto
skutocnosti predsedovi Etickej komisie a pokial to bude mozné, predloZi zaroven zdroj tychto informdcii alebo
odkaz nan, ak nie je mozné predlozit dokaz takychto informacii.

4.2. Predseda Etickej komisie posudi jemu podané informdcie podla bodu 4.1., a ak usudi, Ze je vhodné, aby sa
Eticka komisia zaoberala predmetnymi informdaciami, nariadi na tento Ucel neverejné zasadnutie Etickej komisie,
ktora posudi zédvaznost takychto informacii a dohodne sa na tom, ¢i zacne alebo nezacne konanie o poruseni
Etického kddexu z vlastnej moci alebo nie. V pripade, Ze sa Etickd komisia dohodne na zacati konania, pouZiju sa
na toto konanie primerané ustanovenia tohto spravneho poriadku o konani o Staznosti. Pravidld uvedené v ¢l. 5
sa na toto rozhodovanie pouziju primerane.

4.3. Eticka komisia na neverejnom zasadnuti na ktorom posudzuje prijatu Staznost vzdy posudi, aj to, ¢i neexistuju
dovody pre postup podla ods. 4.2.

4.4. Ak sa akakolvek osoba obrati na Etickd komisiu so Staznostou a v ramci nej poziada, aby bola informovana
o tom, ako o Staznosti Eticka komisia rozhodla, a ak je zo Staznosti dostatocne zretelné, kto ju Etickej komisii
poslal, postupuje Etickd komisia podla ¢l. 2.3.9. a primerane aj podla ¢l. 2.6.6..

4.5. Pri podozreni z porusenia Etického kddexu je moziné proti ¢lenovi zacat konanie z vlastnej moci Etickej
komisie do 1 roku odo dnia, kedy sa o konani, ktorym mal byt Eticky kédex poruseny, dozvedela Etickd komisia, nie
vSak neskor ako do 3 rokov odo diia, kedy k takémuto konaniu doslo, a v pripade opakujuceho sa alebo trvajuceho
konania, naposledy doslo.

4.6. Postup podla tohto Spravneho poriadku nema dopad na pravo alebo povinnost Etickej komisie informovat
prislusné organy Slovenskej republiky o obsahu konania o poruseni Etického kddexu alebo o skuto¢nostiach
zistenych pri takomto konani.

5. UPRAVA ROZHODOVANIA ETICKEJ KOMISIE

5.1. Komisia je uznasaniaschopna ak je pritomnych najmenej 7 ¢lenov, ktori st opravneni hlasovat. Informacia
o zasadnuti Etickej komisie s uréenym programom musi byt doruc¢ena kazdému jej ¢lenovi aspon 5 pracovnych
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dni pred terminom jeho konania aje vnej uvedené ¢i sa zasadnutie komisie bude realizovat v podobe
neverejného zasadnutia, verejného pojednavania, alebo neverejného zasadnutia distanc¢nou formou. V pripade
rozhodovania na neverejnom zasadnuti podla ¢l. 2.2.9. sa uznasaniaschopnost zistuje na zaklade poctu ¢lenov
Etickej komisie pripojenych do telefonickej komunikacie, alebo do inej formy komunikacie spitiajicej poziadavky
uvedené v ¢l. 2.2.9. Na ucely distan¢nej formy rozhodovania sa pripojeni ¢lenovia povazuju za pritomnych ¢lenov.

5.2. Na zaciatku rokovania Etickej komisie zisti Predseda alebo nim povereny ¢len &i pritomni ¢lenovia nemaju vo
vztahu k prejedndvanym zalezitostiam konflikt zaujmu a postupuje primerane podla ¢l. 2.2.4.. Etickd komisia
rozhoduje vacéSinou hlasov pritomnych ¢lenov opravnenych hlasovat, pri rovnosti hlasov rozhoduje hlas
predsedu, ak nie je predseda pritomny alebo ak sa nepostupuje podla 5.3. rozhodne hlas vekom najstarsieho
Clena Etickej komisie, ktory hlasoval. Ak hlasuje Eticka komisia o tom, ¢i doslo k poruseniu Etického kédexu, hlasy
tych ¢lenov, ktori sa zdrZali hlasovania sa pripocitaju k hlasom tych clenov, ktori hlasovali, Ze k poruseniu
Etického kédexu nedoslo.

5.3. Ak predseda nemdze vykonavat ukony v konani podla tohto Spravneho poriadku, zaujme jeho miesto po
dobu neschopnosti Etickou komisiou povereny ¢len, ak sa tak Eticka komisia rozhodne. Uvedené plati aj
v pripade, Ze sa predseda Etickej komisie nebude méct rokovania a hlasovania zuc¢astnit a vopred o tom Eticku
komisiu informuje.

5.4. Etickd komisia mdze do konania prizvat odbornika, ktory je odborne spbsobily posudit prejednavanu vec
a poskytnut Etickej komisii odborné odporucanie. Takto prizvany odbornik nema hlasovacie pravo a vyjadruje sa
iba k otdzkam vznesenymi ¢lenmi Etickej komisie v konkrétnej veci z pohladu svojej odbornosti, prip. poskytuje
dalsiu sucéinnost Etickej komisii, ktoru tato urdi.

5.5. Etickd komisia vedie o kazdom konani o poruseni Etického kédexu samostatny spis, ktory je opatreny
samostatnou spisovou znackou, ktord sa uvadza na vsetkych dokumentoch a komunikdcii suvisiacej s danym
konanim, podnetom alebo vySetrovanim. Etickd komisia archivuje spisy po dobu 5 rokov odo dna, kedy bola
Staznost odmietnuta, alebo kedy bolo v konani rozhodnuté s kone¢nou platnostou.

6. ODVOLACIA KOMISIA

6.1. Ulohu odvolacej komisie plni Predsednictvo GENAS. Predsedom Odvolacej komisie je predseda
Predsednictva.

6.2. Odvolacia komisia je uzndSaniaschopnda pri Ucasti nadpolovi¢nej vacsiny jej clenov, ktori su opravneni
hlasovat. O vyluéeni ¢lenov Odvolacej komisie z rozhodovania o odvolani plati ustanovenie ods. 2.2.4. obdobne.

6.3. Odvolacia komisia rozhoduje vacsinou hlasov pritomnych ¢lenov opravnenych hlasovat, pri rovnosti hlasov
rozhoduje hlas Predsedu Predsednictva, ak ten nie je na hlasovani pritomny tak rozhoduje hlas najstarsieho ¢lena
Odvolacej komisie.

6.4. Ak predseda Odvolacej komisie nemdze vykonavat ukony v konani podla tohto spravneho poriadku, zaujme
jeho miesto po dobu jeho neschopnosti povereny ¢len, ak sa tak Odvolacia komisia uznesie.
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7. DORUCOVANIE A LEHOTY

7.1. Podla tohto Spravneho poriadku sa vsetky pisomnosti dorucuju v pisomnej podobe prostrednictvom
doporucenej postovej zdsielky s potvrdenim o doruceni alebo prostrednictvom elektronickej posty s potvrdenim
o doruéeni. Ak ktorykolvek Ucastnik konania oznami Etickej komisii adresu elektronickej posty, dorucuje Etickd
komisia takému U&astnikovi konania pisomnosti primarne prostrednictvom elektronickej posty. Len v pripade, Ze
nebude dorucenie pisomnosti Etickej komisii potvrdené do 48 hodin od odoslania pisomnosti, zasle Eticka
komisia pisomnost aj prostrednictvom doporuéenej postovej zasielky.

7.2. Ak sa podla tohto spravneho poriadku vyZaduje dorucovanie pisomnosti alebo ich oznamovanie, povaZuje sa
za dorucenie pisomnosti aj dorucenie naskenovanej formy danej pisomnosti opatrenej podpismi opravnenych
0s6b prostrednictvom elektronickej posty.

7.3. Lehoty uréené tymto Spravnym poriadkom zacinaju plynut driom nasledujicim po dni, kedy doslo k udalosti
ktora zaklada zacatie plynutia lehoty. Ak koniec lehoty pripadne na den pracovného pokoja, lehota uplynie aZ
skoncenim prvého pracovného dnia nasledujiceho po tomto dni pracovného pokoja. Vo zvysku sa na pocitanie
¢asu pouziju zdsady upravené v Obcianskom zakonniku.

8. DODATOCNA SANKCIA ZA NESPLNENIE ROZHODNUTIA

8.1. Ak Dotknuty ¢len nesplni to, ¢o mu uklada pravoplatné rozhodnutie Etickej komisie alebo Odvolacej komisie,
je Etickd komisia opravnena uloZit Dotknutému ¢lenovi pokutu az do vysky 20 000 EUR, ato aj opakovane,
pripadne méze Etickd komisia navrhnut vyliéenie tohto ¢lena z GENAS z dévodu neplnenia rozhodnutia Etickej
komisie. Tento navrh Etickd komisia dorucuje Valnému zhromazdeniu GENAS.

8.2. Voti rozhodnutiu podla ods. 8.1. je mozné podat odvolanie.

9. ROZHODOVANIE ETICKEJ KOMISIE O DALSICH ZALEZITOSTIACH V JE) PRAVOMOCI

9.1. Etickd komisia mbze z vlastnej iniciativy alebo na podnet ¢lena GENAS vydat stanovisko ku akejkolvek
aktualnej otazky farmaceutického trhu ktora sa tyka alebo je upravena v Etickom kdédexe, alebo vykonat vyklad
ktoréhokolvek ustanovenia Etického kddexu alebo Spravneho poriadku.

9.2. Etickd komisia mo6Ze podla ods. 9.1 vydat stanovisko na pravidelnom zasadani alebo na mimoriadnom
zasadani, ktoré moze byt zvolané len na Ucel pripravy avydania stanoviska alebo v rdmci konania o poruseni
Etického kddexu.

9.3. Etickd komisia po diskusii zostavi text stanoviska, o ktorom necha predseda Etickej komisie hlasovat. Na
prijatie stanoviska je potrebna jednoducha vacsina hlasov pritomnych ¢lenov Etickej komisie.

9.4. Podla ods. 9.1 stanovisko zverejni predseda Etickej komisie na internetovych strankach GENAS bez
zbytocného odkladu.

9.5. Podla ¢lanku 9 Spravneho poriadku su stanoviska prijaté Etickou komisiou nezavaznymi vyjadreniami organu
GENAS o internych zaleZitostiach GENAS. GENAS ani Etickd komisia nepreberaju Ziadnu zodpovednost za
realizaciu tychto stanovisk jednotlivymi ¢clenmi.
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9.6. Etickd komisia rozhoduje aj o dalSich zdlezitostiach, ktoré do jej pravomoci urcuju Stanovy GENAS.

9.7. Pre ucely uréenia uznasaniaschopnosti a potrebného kvdéra na prijatie rozhodnutia alebo stanoviska sa
postupuje primerane podla ustanovenia €. 5.

10. ZAVERECNE A PRECHODNE USTANOVENIA

10.1. Spravny poriadok nadobuda platnost a G¢innost 07.11.2019
10.2. Konania tykajlce sa posudzovania staznosti Etickou komisiou, ktoré sa zacali pred nadobudnutim ucinnosti
tohoto Spravneho poriadku sa dokoncia podla predchadzajicej Upravy.
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