UPLNE ZNENIE STANOV

zdruzenia pravnickych osob
GENAS Asociacia pre generické a biosimilarne lieky
(v skratke ,,GENAS*)

Clanok 1.
Preambula

Diia 28.04.2000 bolo v Bratislave na ustanovujucej ¢lenskej schodzi zaloZzené zaujmoveé
zdruZenie pravnickych os6b s ndzvom GENAS - generickd asocidcia zahrani¢nych
vyrobcov lie¢iv, so sidlom Blumentalska 3, Bratislava, za icelom podpory a zabezpecenia
spolo¢nych zaujmov pravnickych osdb zastupujucich zahrani¢nych vyrobcov lie¢iv v SR v
oblasti predaja farmaceutickych vyrobkov.

Dia 22.10.1992 bolo v Bratislave na ustanovujicom valnom zhromaZzdeni zalozené
zdujmové zdruzenie pravnickych osdb s nazvom Asocidcia farmaceutickych vyrobcov SR
(skrateny nazov ,,AFV SR*), so sidlom Zelezni¢na 12, Hlohovec, s cielom koordinovat
¢innosti farmaceutickych a imunologickych vyrobcov v Slovenskej republike smerom k
zabezpeCeniu vyroby  ausporiadaného  zdsobovania obyvatel'stva  lieCivami v
podmienkach trhového hospodarstva.

Diia 02.03.2004 schvalilo valné zhromazdenie Asociacie farmaceutickych vyrobcov SR, v
stcasnosti so sidlom Nitrianska 100, Hlohovec, jej zlucenie so zdruzenim GENAS —
genericka asocidcia zahrani¢nych vyrobcov lieCiv, v sucasnosti so sidlom Tallerova 1, 811
02 Bratislava, s tym, Ze vSetko imanie Asociacie farmaceutickych vyrobcov SR prechadza
na zdruzenie GENAS — genericka asociacia zahrani¢nych vyrobcov lieciv, ktoré sa zaroven
stava pravnym nastupcom Asocidcie farmaceutickych vyrobcov SR.

Diia 20.04.2004 valné zhromazdenie zdruzenia pravnickych oséb GENAS — genericka
asocidcia zahrani¢nych vyrobcov lieCiv prerokovalo a schvalilo zluCenie Asociacie
farmaceutickych vyrobcov SR so zdruZzenim GENAS — generické asocidcia zahrani¢nych
vyrobcov lieciv S tym, Ze existujiice zdruzenie GENAS — generickd asocidcia zahrani¢nych
vyrobcov lieciv sa stava pravnym nastupcom Asociacie farmaceutickych vyrobcov SR a
prechadza nan vSetko imanie zlucujucej sa Asociacie farmaceutickych vyrobcov SR, ktora sa
tymto schvélenim zlucenia zrusuje.

Vzhl'adom na zmeny, ktoré nastali v oblasti vyskumu, vyvoja a vyroby liekov, ako aj v
oblasti predaja liekov na trhu farmaceutickych vyrobkov v SR, valné zhromaZdenie
zdruZzenia GENAS — genericka asocidcia zahrani¢nych vyrobcov lie¢iv zarovenl dia
20.04.2004 rozhodlo o tprave ucelu, cielov, Cinnosti a fungovania zdruzenia, o zmene
nazvu a sidla zdruZenia.

Dna 08.12.2008 valné zhromazdenie Asociacie generickych vyrobcov GENAS schvalilo
zmenu sidla asociacie GENAS z Ruzinovska 42, 831 02 Bratislava, na Teslova 26, 821 02
Bratislava.



7. Dna 13.12.2016 valné zhromazdenie Asocidcie generickych vyrobcov GENAS rozhodlo o
uprave prav a povinnosti ¢lenov, o ¢innosti a fungovani zdruzenia a o zmene sidla zdruzenia.

8 Dna 10.12.2018 valné zhromazdenie Asociacie generickych vyrobcov GENAS rozhodlo o
zriadeni novych organov zdruzenia, ako aj d’alSich zmenach stanov zdruZenia.

9. Dna 27.06.2019 valné zhromazdenie Asociacie generickych vyrobcov GENAS hlasovanim
per rollam rozhodlo o zmene nazvu zdruzenia na: GENAS Asociacia pre generické
a biosimilérne lieky.

10. Dna 21.11.2019 valné zhromazdenie GENAS Asociacia pre generické a biosimilarne lieky
rozhodlo o zmene Stanov Vv Casti tykajlicej sa predsednictva zdruZenia ako aj v d’alSich
Castiach Stanov.

1. Vzhl'adom na zmeny vysSie uvedené, schvalilo valné zhromazdenie tieto nové stanovy
zdruzenia GENAS Asociacie pre generické a biosimilarne lieky (d’alej len ,, GENAS* alebo
,,zdruzenie®).

Clanok II.
Nazov a sidlo

1. Nazov zdruZenia je:

GENAS Asocidacia pre generické a biosimilarne lieky
(v skratke ,, GENAS*)

2. ZdruZenie ma sidlo na:

Na kopci 4217/27, 811 02 Bratislava — Staré Mesto
Slovenska republika

Clanok IIL
Ucdel a ciel’ zdruzenia

1. Ucelom a cielom tohto zdruZenia je ochrana, podpora a zabezpe&enie spoloénych zaujmov
slovenskych a zahrani¢nych vyrobcov generickych a biosimilarnych liekov v oblasti predaja
farmaceutickych vyrobkov, vo vztahu k Statnym orgdnom a institiicidm, orgdnom Statneho
dozoru nad kontrolou lickov, ako aj vo vztahu k tretim osobam, najméa formou:

- vykonavania ¢innosti v rdmci predmetu ¢innosti zdruZenia;

- spolupdsobenia pri tvorbe legislativy SR stvisiacej S predmetom ¢innosti zdruZenia
a ovplyvnujucej farmaceutické firmy a trh farmaceutickych vyrobkov SR;

- prispievania k dodrziavaniu etickych principov v oblasti farmaceutického priemyslu
a distribucie liekov, ako aj podnikania v tejto oblasti, vratane prijatia zdvdznych
pravidiel o etickom chovani sa ¢lena zdruzenia (eticky kodex);

- podpory hospodarskych, pravnych a odbornych zaujmov ¢lenov tohto zdruzenia pri
ich ¢innosti za ucelom ich d’alSieho rozvoja, pripadne pri prekonavani docasnych
kriz;

- poskytovania sluZieb pre ucely zdruzenia;

- poskytovania odbornych a poradenskych sluzieb ¢lenom tohto zdruzenia;
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- zucastilovania sa na rozvoji farmaceutického priemyslu a zdravotnictva v SR;

- plnenia uloh ulozenych alebo prenesenych organmi verejnej spravy na toto
zdruzenie v stlade so v§eobecnymi pravnymi predpismi SR;

- spolupriace s vyznamnymi podnikmi, orgdnmi verejnej spravy, inStiticiami a
d’al$imi profesijnymi zaujmovymi zdruzZeniami;

- udrziavania aktivneho kontaktu a intenzivnej spoluprice so Staitnymi orgdnmi a
d’al$imi verejnymi institiciami v zdujme oboznamovania tychto organov a
institucii s rozhodnutiami a navrhmi tohto zdruzenia; podporovania dodrziavania
najvysSich Standard pri vyskume, vyvoji, propagacii, marketingu a distribucii
liekov, Sirenia informadcii o tychto skuto¢nostiach na verejnosti;

- Iniciovania a umoznovania pravidelnych kontaktov a vymeny informécii medzi
jednotlivcami, spolo¢nostami a najmd@ medzindrodnymi asocidciami, ktoré sa
priamo alebo nepriamo podielaji na vedeckom vyskume, vyrobe, propagacii a
marketingu liekov;

- Iniciovania a podporovania spoluprace medzi Statnymi organmi a inStiticiami
eurdpskych krajin, nadeurépskymi organmi a iradmi, europskymi organizaciami v
oblasti farmaceutického priemyslu, ak sa ich aktivity priamo alebo nepriamo
dotykaju predmetu ¢innosti tohto zdruZenia;

- iniciovania podpory a spoluprace s nevladnymi neziskovymi organizéciami,
posobiacimi na uzemi SR a v zahrani¢i, ak ich aktivity sa priamo alebo nepriamo
dotykaji predmetu ¢innosti tohto zdruzenia;

- pdsobenia v medzinarodnych organizaciach ako ¢len alebo pozorovatel’.

2. Toto zdruZenie nebolo zaloZené za uéelom dosahovania zisku. Ugelom tohto zdruZenia
takisto nie je ucast’ a zakladanie kartelovych dohdd, ucast’ na obchodnych transakciadch
alebo politickych aktivitach.

3. Zdruzenie, na zéklade spolo¢nych zaujmov jeho Cclenov, bude zjednocovat clenov
zdruzenia, ktori sa zaoberaju vyskumom, vyvojom, vyrobou, obchodom, propagaciou a
marketingom v oblasti generickych a biosimilarnych liekov, informatikou v oblasti
farmaceutického priemyslu a pouzivanim lie¢ivych pripravkov s ciel'om stat’ sa generalnym
a univerzalnym reprezentantom farmaceutickych firiem posobiacich na uzemi Slovenske;j

republiky.

Clanok IV.
Predmet ¢innosti

V stlade s ucelom a cielom zalozenia zdruZenia pravnickych oso6b zastupujucich
slovenskych a zahrani¢nych vyrobcov generickych a biosimilarnych liekov, ktorym je
najmi podpora a zabezpe€enie predaja farmaceutickych vyrobkov, ¢lenovia zdruZenia sa
dohodli na tomto predmete ¢innosti zdruzenia:

- zastupovanie Clenov a presadzovanie spolo¢nych zdujmov ¢Elenov zdruZenia vo
vztahu k $tditnym organom a inStiticiam, organom Statneho dozoru nad kontrolou
liekov, ako aj tretim osobam;

- zaloZenie a zabezpecenie fungovania spolo¢nej databazy informacii a poznatkovna
baze elektronickych médii;

- organizovanie konferencii a prednaSok o farmaceutickom priemysle a
farmaceutickych spolo¢nostiach;

- vychova a vzdelavanie odbornikov v oblasti lieckov a farmaceutického priemyslu
spolupraca s inymi podobnymi organizaciami v SR a v zahranici, vratane vymeny
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informacii za G¢elom d’al$ieho rozvoja farmaceutického priemyslu;

- spoluprica so Statnymi organmi a dal$imi verejnymi inStiticiami v zaujme
oboznamovania tychto orgdnov a inStiticii s rozhodnutiami a navrhmi tohto
zdruzenia;

- prispievat’ k dodrziavaniu etickych principov v oblasti farmaceutického priemyslu a
distribucie liekov, ako aj podnikania v tejto oblasti;

- podpora ¢lenov tohto zdruzenia v ich ¢innosti za uc¢elom ich d’alsieho rozvoja,
pripadne pri prekonavani docasnych kriz.

] Clanok V.
Uprava majetkovych pomerov

Majetok zdruzenia tvoria vklady ¢lenov zdruZenia pri zalozeni, resp. vstupe do zdruzenia,
€lenské prispevky ¢lenov zdruzenia, sponzorské dary ako aj prijmy z Cinnosti zdruzenia.
prispevky.

Majetok ¢lenov zdruzenia, ktori ho do tohto zdruzenia vnesu sa stdva majetkom zdruZenia.
Jednotlivi ¢lenovia zdruzenia nemaju narok na vydanie svojich vkladov pocas trvania ich
Clenstva v zdruZeni. Majetok zdruzenia sa bude vylucne pouzivat’ na dosahovanie ciel'ov,
na ktoré bolo zdruzenie zalozené a na thradu nakladov spojenych s ¢innostou organov tohto
zdruzenia. Sposob hospodarenia s majetkom zdruzenia upravuja d’alej stanovy.

Hospodarsky rok zdruzenia je totozny s kalendarnym rokom.

Prvy rok hospodarenia sa za¢ina diiom zapisu do registra zdruzeni na Krajskom urade v
Bratislave a kon¢i 31.12.2000.

Zdruzenie je povinné zostavit rocnu uctovnu zavierku na konci kazdého hospodarskeho
roka. Za zostavene roc¢nej uctovnej zavierky zodpoveda predsednictvo, ktoré moze poverit
jej vykonanim tretiu osobu - auditora. Tato rocnu Gctovnu zavierku predlozi predsednictvo
zdruzenia na posudenie a odsuhlasenie valnému zhromazdeniu najneskor do 15.03.
nasledujuceho kalendarneho roka.

Vysku vkladov, sposob a Cas ich splatenia upravuji stanovy zdruzZenia.

Clanok VI.
Clenstvo v zdruzeni

Clenstvo v zdruZeni je dobrovol'né a je viazané na ¢lensky prispevok do zdruzenia.

Clenstvo v zdruzeni je neprevoditel'né na inll pravnicku osobu, s vynimkou situacii hodnych
osobitého zretel'a a po schvaleni Valného zhromazdenia. Zmena pravnej formy ¢lena (bez
zaniku ¢lena ako pravnickej osoby) nemd vplyv na trvanie ¢lenstva.

Clenom tohto zdruZenia sa moZe stat’ slovenska alebo zahrani¢na pravnicka osoba — vyrobca
generickych alebo biosimilarnych liekov, ako aj akdkol'vek pravnicka osoba zastupujuca
slovenského alebo zahrani¢ného vyrobcu generickych alebo biosimilarnych liekov, vsetko
osoby zaoberajuce sa vyskumom, vyvojom, vyrobou, produkovanim, marketingom a
distribiciou farmakologickych vyrobkov.



10.

11.

Clenom zdruZenia Ssa moze stat’ len pravnicka osoba spiiiajuca podmienky uvedené v tychto
stanovach zdruzenia.

Clenstvo zakladajucich ¢lenov vznika podpisanim stanov zdruZenia a zlozenim vkladu.

Clenstvo v zdruZeni slovenska alebo zahraniéna pravnicka osoba nadobtda ditom zapisu do
zoznamu Clenov zdruzenia, ktoré vykona predseda Predsednictva po splneni nasledovnych
podmienok (kumulativne):

a) dorucenie pisomnej prihlasky zaujemcu 0 ¢lenstvo predsednictvu zdruzenia,;

b) rozhodnutie Valného zhromazdenia o prijati zdujemcu za ¢lena zdruzenia;

c) vyhlasenie prijatého ¢lena o tom, ze pristupuje k stanovam zdruzenia a zavazuje sa

ich, ako aj d’al$ie predpisy zdruZenia reSpektovat’;
d) zaplatenie ¢lenského prispevku.

Clenstvo v tomto zdruZeni zanika (alternativne podl'a toho ktora skuto&nost’ nastane skor):
a) vystupenim ¢lena z0 zdruzenia podl'a bodu VI. ods. 8. tychto stanov,
b) vylacenim ¢lena z tohto zdruZenia podl’a bodu VI. ods. 9. tychto stanov,
) zruSenim zdruzenia podla ¢lanku XVII. tychto stanov,
d) zanikom pravnickej osoby — ¢lena zdruzenia,
e) vyhlasenim konkurzu na majetok ¢lena zdruzenia alebo
f) zamietnutim navrhu na vyhlasenie konkurzu na majetok ¢lena zdruzenia pre
nemajetnost’.

V pripade, Ze sa ¢len zdruZenia rozhodne zo zdruzenia vystipit’, musi toto svoje rozhodnutie
pisomne oznamit’. Vystipenie je u¢inné diiom dorucenia oznamenia

o vystupeni zo zdruzenia predsednictvu zdruzenia. Predsednictvo je povinné pisomne
oznamit’ uvedenu skutoc¢nost’ vSetkym ¢lenom zdruzenia.

O wvyluceni ¢lena zdruzenia zo zdruzenia rozhoduje valné zhromazdenie. Valné
zhromazdenie méze rozhodnit’ o vyluceni ¢lena zo zdruZenia najmé ak (alternativne):
a) ¢len zdruZenia prestal spiitat’ predpoklady uréené tymito stanovami na ¢lenstvo v
zdruzeni;
b) ¢len zdruZenia napriek pisomnej vyzve neuhradil v termine ur¢enom stanovami alebo
rozhodnutim prislu§ného organu zdruzenia ¢lensky prispevok;
c) ¢len zdruZenia zavaznym sposobom porusil stanovy zdruzenia, rozhodnutia organov
tohto zdruZenia alebo vSeobecne zavdzné pravne predpisy SR;
d) ¢len zdruzenia sa dopustil konania, ktorym ohrozil alebo znemoznil dosiahnutie
ucelu a ciel'ov zdruzenia uvedenych v tychto stanovach alebo
e) clen zdruzenia svojim konanim ohrozil alebo poskodil dobré meno zdruzenia alebo
niektorého jeho ¢lena.

Clenstvo v zdruzeni zanika vyli¢enému ¢lenovi s i€innost'ou odo diia rozhodnutia valného
zhromaZdenia o vyluceni ¢lena zo zdruZenia.

V pripade zaniku ¢lenstva v zdruzeni podl'a bodu V1. ods 7. pism. d) , zanika ¢lenstvo ¢lena
Vv zdruzeni Vv deil kedy nadobudlo G¢inky vymazanie ¢lena z prislusného registra pravnickych
0sob, alebo kedy nadobudlo v zmysle pravnych predpisov a/alebo vnitornych predpisov ¢lena
ucinky rozhodnutie o zruseni ¢lena. V pripade zaniku ¢lenstva v zdruzeni podl'a bodu VI. ods
7. pism. e) a f) , zanika ¢lenstvo ku ditu pravoplatnosti rozhodnutia o vyhlaseni konkurzu
na majetok ¢lena zdruzenia alebo ku ditu pravoplatnosti rozhodnutia o zamietnuti navrhu
na vyhlasenie konkurzu na majetok ¢lena zdruZenia pre nemajetnost’.

Clen nema pravo na vratenie zaplatené¢ho ¢lenského prispevku, ak tieto stanovy neupravuju
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inak. Clen, ktorého ¢lenstvo zaniklo na zaklade vystipenia &lena zo zdruZenia z dovodu
preukazatelného ukoncenia ¢innosti ¢lena v oblasti Specifikovanej v bode VI ods. 3 ma
pravo na vratenie uz zaplateného ¢lenského prispevku pripadajuceho na obdobie odo dia
zaniku jeho Clenstva do konca kalendarneho roka, za ktory Clensky prispevok zdruzeniu
zaplatil.

12. Zanik Clenstva nema (s primeranym prihliadnutim na situdciu upravenu v druhej vete bodu
VI ods. 11) vplyv na trvanie povinnosti zaplatit’ ¢lensky prispevok, pokial’ ho ¢len za dany
kalendarny rok, alebo za predchadzajice kalendarne roky nezaplatil, ako ani vplyv na
trvanie povinnosti zaplatit’ zmluvnu pokutu za porusenie povinnosti zaplatit’ riadne a vcas
¢lensky prispevok.

Clanok VII.
Prava a povinnosti ¢lenov

1. Clenovia zdruZenia maji pravo najma:

d zucastinovat’ sa na valnom zhromazdeni, hlasovat’ na fiom, pricom pocet hlasov
kazdého Clena zdruzenia v nasledovnom kalenddrnom roku urcuje Valné
zhromazdenie v sulade s bodmi VII./3. a VIL./S. tychto stanov ;

b) uplatinovat’ na valnom zhromazdeni svoje navrhy a nazory;

¢ pozadovat vysvetlenia a informacie o akychkol'vek ¢innostiach zdruzenia od
predsednictva zdruzenia;

d) spolurozhodovat’ o ¢innosti zdruzenia prostrednictvom vykonu hlasovacich prav na
valnom zhromazdeni;

e) predkladat navrhy na zmenu alebo doplnenie stanov zdruzenia ako aj d’alSich
dokumentov schvalenych valnym zhromazdenim zdruzenia;

f) wvolit’ a byt voleny do prislusnych organov zdruzenia;

g) predlozit navrh na vylucenie ¢lena zo zdruZenia;

h) vyjadrovat sa k ¢innosti zdruZenia, jeho Gcelu, cielom a k programu zdruzenia;

) zacastnovat sa na d’al$ich hromadnych akciach organizovanych zdruzenim;

) pozadovat’ od zdruzenia poskytnutie alebo sprostredkovanie informacii,
poradenskych alebo d’alSich sluzieb v stulade so stanovami zdruzenia;

K) v pripade zruSenia zdruzenia likvidaciou, ma kazdy ¢len zdruZenia pravo na
likvida¢ny zostatok, ktory sa pomerne rozdeli medzi ¢lenov zdruzenia podla
celkovej vysky ich prispevkov,

) nominovat svojho zastupcu (fyzicku osobu) do pracovnych skupin;

2. Clenovia zdruZenia s povinni najma:

a) dodrziavat’ stanovy zdruzenia, rozhodnutia valného zhromazdenia;

b) dodrziavat’ rozhodnutia predsednictva zdruzenia, pokial tieto nie su v rozpore so
stanovami zdruZenia, rozhodnutiami valného zhromazdenia alebo so vSeobecne
zavédznymi pravnymi predpismi platnymi na uzemi SR;

c) plne respektovat’ a dodrziavat’ dohody predsednictva zdruZenia s tretimi stranami,
pokial tieto nie st v rozpore so stanovami zdruZenia, rozhodnutiami valného
zhromaZdenia alebo so vSeobecne zaviznymi pravnymi predpismi platnymi na
uzemi SR;

d) zdrzat sa vSetkého, ¢o by mohlo zdruzenie ohrozit’ alebo poskodit’;

e) platit’ clensky prispevok podl'a bodu VII./3. tychto stanov;

f) poskytovat’ zdruzeniu vsetky informacie nevyhnutné na plnenie ucelu, cielov a
predmetu ¢innosti zdruzenia, ktoré nie st u ¢lena zdruzenia predmetom ochrany
podla prislusnych vSeobecne zavaznych pravnych predpisov;
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g) navonok presadzovat zaujmy zdruzenia a podavat’ o nich vysvetlenia v pripadoch,
kedy ¢len vystupuje v mene zdruzenia;

h) dodrziavat’ ml¢anlivost’ o vSetkych skutoCnostiach, s ktorymi sa ¢len zdruzenia
oboznami pocas ¢lenstva v tomto zdruZeni a v suvislosti s nim, ako aj zabezpecit’
dodrziavanie tejto povinnosti ml¢anlivosti zamestnancami ¢lena zdruzenia;

i) Vv zmysle bodu VII ods. 3 predlozit’ Predsednictvu najneskor do 15.11. informaciu
0 svojom obrate.

3. Clensky prispevok sa uréuje na cely kalendarny rok. Clen, ktorému vzniklo &lenstvo
v zdruzeni pocas kalendarneho roku, zaplati ¢lensky prispevok v alikvotnej vyske zo zékladu
urc¢en¢ho Valnym zhromazdenim podrla ods. 4 a s prihliadnutim na pravidla upravené v tom
istom odseku. Na ucely urcenia ¢lenského prispevku jednotlivych ¢lenov a poc¢tu hlasov
prisluchajucich ¢lenovi na Valnom zhromaZdeni v nasledujicom kalenddrnom roku su
Clenovia rozdeleni do piatich skupin v zavislosti od ich obratu

Obrat €lena v eurach Cislo skupiny
Do 5 000 000 1.
5000 000 (vratane) - 10 000 000 2.
10 000 000 (vratane) — 20 000 000 3
20 000 000 (vratane) — 40 000 000 4
40 000 000 a viac 5

Obratom sa na tcely tohto ¢lanku stanov rozumie rocny obrat ¢lena (v eurach) v Slovenske;
republike podla Statistického prehl'adu spoloc¢nosti IMS Health total market za obdobie 12
mesiacov predchadzajucich mesiacu oktéber v kalendarnom roku, ktory predchadza
kalendarnemu roku pre ktory sa vyska Clenského urcuje (d’alej ako ,,relevantné obdobie pre
urcenie Clenského*). Pokial’ rocny obrat nie je mozné zistit' podl'a pravidla upravené¢ho v
predchadzajtcej vete, tak jeho vySku Clen zdruzeniu preukédze prostrednictvom uctovnej
zévierky vztahujicej sa na relevantné obdobie pre urCenie Clenského, alebo inym
hodnovernym uUctovnym zaznamom, z ktorého bude jednoznacne vyplyvat vyska jeho
rocného obratu za toto obdobie. Pokial' by preukdzanie obratu ¢lena postupmi uréenymi
Vv predchadzajucich vetach bolo spojené s neprimeranymi tazkostami, moze Clen preukazat
svoj obrat za relevantné obdobie pre urcenie ¢lenského prostrednictvom ¢estného vyhlasenia.
Prislusnost’ ¢lenov k jednotlivym skupinam 1 az 5 urCuje na zaklade preukazaného obratu
Valné zhromazdenie kazdorocne, a to v sulade s pravidlami uvedenymi v tomto bode stanov.
Pokial’ ¢len v stanovenej lehote nepredlozi Predsednictvu informaciu o svojom obrate, bude
Valné zhromazdenie u tohoto ¢lena vychadzat’ z fiktivneho obratu. Zakladom fiktivneho
obratu je posledny oznameny obrat, ktory sa zvySuje o 10 %. Za kazdy rok omeskania so
splnenim oznamovacej povinnosti sa k fiktivnemu obratu ur¢enému za predchédzajici rok
pripoc¢ita d’alSich 10 %.

4. Kazdy ¢len zdruzenia je povinny zaplatit’ ¢lensky prispevok vo vyske, ako ho na ziklade
ro¢ného obratu ¢lena ur¢i valné zhromazdenie. Vyska ¢lenského prispevku je odstupiiovana
pre jednotlivé skupiny ¢lenov, pricom ¢lensky prispevok ¢lenov, ktori st zaradeni v rovnakej
skupine je rovnaky. Clensky prispevok st &lenovia povinni zaplatit’ do ddtumu stanoveného
na Valnom zhromazdeni a ak Valné zhromazdenie takyto datum nestanovilo, tak do 30.
janudra kalendarneho roku za ktory sa ¢lensky prispevok plati. Clen ktory bol prijaty do
zdruZenia pocas kalendarneho roka je povinny zaplatit’ ¢lensky prispevok do tridsiatich dni
od rozhodnutia Valného zhromazdenia o jeho prijati za ¢lena zdruZenia a to v zavislosti od
jeho obratu a pri zohl'adneni pravidla:

a) 100% zo zakladu urceného pre dany kalendarny rok Valnym zhromazdenim ak bol prijaty
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za Clena Vv prvej stvrtine kalendarneho roku (januar, februar, marec);

b) 75% zo zékladu uréeného pre dany kalendarny rok Valnym zhromazdenim ak bol prijaty
za Clena Vv druhej Stvrtine roku (april, maj, jin);

€) 50% zo zékladu uréeného pre dany kalendarny rok Valnym zhromazdenim ak bol prijaty
za Clena v tretej Stvrtine roku (jal, august, september);

d) 25% zo zékladu uréeného pre dany kalendarny rok Valnym zhromazdenim ak bol prijaty
za Clena v Stvrtej Stvrtine roku (oktober, november, december).

V pripade omeskania ¢lena so zaplatenim ¢lenského prispevku o viac ako 90 dni je clen
povinny zaplatit’ aj zmluvnl pokutu vo vyske 20% z dlZznej sumy ¢lenského prispevku.

5. Pocet hlasov prislichajicich jednotlivym ¢lenom pri hlasovani valného zhromazdenia je
odstupnovany v zavislosti od prislusnosti ¢lena ku skupine nasledovne
a) kazdy ¢len 1. skupiny ma jeden hlas,
b) kazdy ¢len 2. skupiny ma dva hlasy,
c) kazdy ¢len 3. skupiny ma tri hlasy,
d) kazdy ¢len 4. skupiny ma Styri hlasy,
e) kazdy ¢len 5. skupiny ma péat hlasov.

Clanok VIII.
Organy zdruZenia
1. Orgénmi zdruzenia st:
a) valné zhromazdenie;
b) predsednictvo;
c) prezident;
d) eticka komisia.

Clanok IX.
Valné zhromazdenie

1. Valné zhromazdenie je najvy$$im organom zdruZenia. Jeho zasadnutia sa konaju minimalne
jedenkrat rocne a zvolava ich predsednictvo zdruzenia.
Pocet hlasov cClena pre ucely rozhodovania Valného zhromazdenia sa prvykrat uplatni
Vv kalendarnom roku, ktory nasleduje po kalendarnom roku, v ktorom Valné zhromazdenie
zaradilo ¢lena do skupiny na zaklade jeho obratu zisteného podla bodu VII. ods . 3.
Pravidlo uvedené v predchadzajucej vete sa neuplatni V pripade hlasovania ¢lena na
Valnom zhromazdeni konanom v kalendarnom roku, v priebehu ktorého jeho ¢lenstvo v
zdruZeni vzniklo.

2. Valné zhromaZdenia tvoria vSetci ¢lenovia zdruZenia. Kazdy ¢len zdruZenia ma na valnom
zhromazdeni pocet hlasov v zavislosti od jeho zaradenia do skupiny €. 1 az 5 podl’a bodu
VII./3. a VIL/5. tychto stanov a vykonava svoje prava samostatne prostrednictvom svojho
Statutdrneho orgédnu, povereného c¢lena svojho Statutdrneho orgdnu alebo prostrednictvom
zastupcu splnomocneného na zastupovanie ¢lena zdruZenia na valnom zhromazdeni.

Plnomocenstvo na zastupovanie ¢lena zdruZenia na valnom zhromazdeni musi byt
podpisané Statutdrnym organom ¢lena zdruZenia a dorucené zdruZeniu najneskor na zacati
zasadnutia valného zhromaZzdenia pri prezentacii ¢lenov zdruZenia.

Clen zdruzenia je opravneny na valnom zhromazdeni zastupovat’ a hlasovat’ za iné¢ho ¢lena
8



zdruzenia len v pripade, ak sa preukdze, najneskdr na zacati zasadnutia valného
zhromaZzdenia pri prezentacii ¢lenov zdruzenia, plnomocenstvom na zastupovanie a
hlasovanie na valnom zhromazdeni zdruzenia udelenym zo strany Statutarneho orgénu ¢lena
zdruzenia, ktorého zastupuje.

3. O zvolanie valného zhromazdenia méze poziadat’ kedykol'vek aj jeden ¢len zdruzenia; valné
zhromazdenie sa bude v tomto pripade konat’ len vtedy, ak aspon jedna tretina ¢lenov
zdruzenia vyslovi prostrednictvom internetu sthlas s konanim takéhoto valného
zhromazdenia. V Ziadosti sa musi uviest' dovod a program valného zhromazdenia. Valné
zhromazdenie sa kona v pripade, ak suhlasi minimalne 1/3 ¢lenov (moZnost’ internetového
hlasovania).

4. Predsednictvo zdruzenia je povinné v pripade ziadosti podl'a bodu IX./3. tychto stanov
zvolat’ valné zhromazdenie do 7 pracovnych dni po obdrzani ziadosti o zvolanie. V
opacnom pripade je valné zhromaZzdenie opravneny zvolat’ ktorykol'vek z ¢lenov zdruZenia.

5. Valné zhromaZdenie sa zvoldva pisomnymi pozvankami minimalne 7 pracovnych dni
vopred. Pozvanky musia obsahovat’:
a) nazov a sidlo zdruzenia,
b) miesto, daitum a hodinu konania valného zhromazdenia,
C) oznacenie, ¢i ide o riadne alebo mimoriadne valné zhromazdenie,
d) program rokovania valného zhromazdenia.

Odchylit’ sa od programu uvedené¢ho v pozvanke na valné zhromazdenie je mozné iba v
pripade, ak to valné zhromazdenie odsthlasi dvojtretinovou vacSinou hlasov pritomnych
¢lenov.

6. Do posobnosti valného zhromazdenia patri najma:
a) prijimanie novych stanov zdruzenia, zmena a doplnenie stanov zdruzenia;

b) vol'ba a odvolanie ¢lenov predsednictva zdruZenia a uréovanie ich odmien za vykon
funkecii;

€) schvalenie ro¢nej Gétovnej zavierky;

d) rozhodnutie o zruseni zdruZenia;

e) rozhodnutie o vydavani pokynov predsednictvu zdruZenia, ktorymi je povinné sa
predsednictvo riadit’ pri zastupovani zdruzenia navonok, ako aj pri riadeni vntitornych
¢innosti zdruZzenia;

f) rozhodnutia o v8etkych skuto¢nostiach tykajucich sa predmetu ¢innosti zdruzenia tak,
aby bol naplneny ucel a ciel zdruZenia;

g) rozhodnutie o prijati novych ¢lenov zdruZenia;

h) rozhodnutie o vylic¢eni ¢lenov zdruZenia;

i) schvalenie rozpo¢tu zdruzenia;

j) rozhodovanie o vyske ¢lenského prispevku ¢lenov;

k) rozhodovanie o zmene vkladu a sposobe jeho splatenia;

[) schvalenie vyroénej spravy o ¢innosti zdruzenia;

m) rozhodovanie o nakladani s nehnutel'nym majetkom zdruzenia;

n) rozhodovanie o ¢lenstve zdruzenia v inych organizaciach;

0) urcovanie celkovej stratégie zdruzenia;

p) rozhodovanie o zaradeni ¢lena do skupiny ¢. 1 az 5;

q) schvalenie priorit (smerovania) zdruZenia na nasledujuci kalendarny rok;

r) prijimat’ Eticky kodex GENAS a rozhodovat’ o jeho zmenach;

s) volit’ ¢lenov Etickej komisie z kandidatov navrhnutych Predsednictvom;
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11.

2

t) odvolavat ¢lenov Etickej komisie.

Valné zhromazdenie je opravnené okrem kompetencii uvedenych v bode IX./6. tychto
stanov zahrnut’ do svojej kompetencie rozhodovanie aj o d’alSich skuto¢nostiach.

Valné zhromazdenie je uznasania schopné, ak je na nom pritomna nadpolovi¢na vacSina
vsetkych hlasov a zaroven minimalne polovica vsetkych ¢lenov zdruzenia. V pripade, Ze sa
toto kvorum nezide do 30 min. po zaciatku valného zhromazdenia, valné zhromazdenie
modze pokracovat, ak je na iom pritomna asponn nadpolovi¢na vacsina vsetkych hlasov
a zaroven 1/3 vSetkych ¢lenov zdruzenia.

Valné zhromazdenie rozhoduje dvojtretinovou véacSinou hlasov pritomnych c¢lenov
zdruzenia na valnom zhromazdeni, okrem rozhodnutia o zruSeni zdruzenia, o prijati a
vylaceni jednotlivych ¢lenov zdruzenia a o urceni vysky ro¢ného €lenského prispevku, kde
rozhoduje dvojtretinovou vécsinou vsetkych hlasov ¢lenov zdruZenia. V pripade rovnosti
hlasov rozhoduje hlas predsedajiceho valného zhromazdenia.

Na zaciatku valného zhromazdenia si valné zhromazdenie voli funkciondrov valného
zhromazdenia, a to predsedajiceho valného zhromazdenia, skrutdtora a zapisovatela
valného zhromazdenia. O priebehu valného zhromaZzdenia sa spiSe zapisnica, ktora
podpisuje predseda valného zhromazdenia a zapisovatel’.

Zapisnice z valného zhromazdenia su pristupné vSetkym ¢lenom zdruzenia na nahliadnutie
v sidle zdruzenia. Ktorykol'vek ¢len zdruzenia ma pravo poziadat’ o vyhotovenie kopie zo
zéapisnice z valného zhromazdenia. Zdruzenie je povinné mu bez zbyto¢ného odkladu kopiu
vyhotovit’ a odovzdat’.

Rozhodnutie valného zhromazdenia je mozné prijat’ aj mimo zasadnutia formou pisomného
elektronického hlasovania Clenov zdruzenia prostrednictvom e-mailu (,,rozhodnutie per
rollam*). Navrh na rozhodnutie per rollam sa zasiela na emailovl adresu, ktoru clen
zdruzenia oznami predsednictvu zdruZenia. Na prijatie rozhodnutia per rollam je potrebny
stihlas dvojtretinovej vacsiny vsetkych hlasov ¢lenov  zdruZenia, priCom za platne
odovzdané hlasy sa povazuju len tie hlasy, ktoré ¢lenovia dorudili zdruzeniu z emailovej
adresy na ktort im zdruzenie navrh na rozhodnutie zaslalo. Ak sa ¢len zdruzenia k navrhu
na rozhodnutie per rollam nevyjadri do 15 dni od odoslania navrhu, plati, Ze dany ¢len s
navrhom nesthlasi. Rozhodnutim per rollam nie je mozné prijat’ rozhodnutie o zruSeni
zdruZenia, o vyluceni jednotlivych ¢lenov zdruzZenia a o urceni vysky ro¢ného c¢lenského
prispevku.

Clanok X.
Predsednictvo

Predsednictvo je Statutarnym orgdnom zdruZenia, ktoré riadi jeho Cinnost' a zastupuje
zdruZenie navonok. Rozhoduje o vSetkych zaleZitostiach zdruzenia v rozsahu, ktory mu
vymedzi valné zhromaZdenie a stanovy tohto zdruZenia. Predsednictvo nesmie porusit
prikazy a pokyny schvalené valnym zhromazdenim ani v§eobecne zaviazné pravne predpisy
platné na Gizemi SR.

Do kompetencie predsednictva patri najma:
d zastupovanie zdruzenia navonok voci tretim osobam v rozsahu a podl'a pokynov
valného zhromazdenia;
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b) zabezpeCenie vykonania rocnej uctovnej zavierky a vyro¢nej spravy o ¢innosti
zdruzenia a predloZenie tejto ro¢nej uctovnej zavierky a vyrocnej spravy valnému
zhromazdeniu na schvalenie;

¢ spravovanie majetku spolo¢nosti a nakladanie s nim v zaujme zabezpecenia ucelua
ciel'ov, na ktoré bolo zdruzenie zaloZené a v ramci pokynov valného zhromazdenia;

d) zvolavanie valného zhromazdenia minimalne raz ro¢ne alebo v sulade
s ustanoveniami Clanku IX., bod 3., 4. a 5.;

e) zvolavanie valného zhromazdenia, ak o to poziada 1/3 vsetkych ¢lenov zdruzenia;

f) rozhodovanie o vSetkych otazkach v zamestnaneckych veciach, ako aj o vSetkych
organizaénych veciach tykajucich sa kazdodenného Zivota a fungovania zdruZenia;

g) predkladanie navrhov valnému zhromazdeniu, vykonanie vSetkych rozhodnuti
valného zhromazdenia;

h) predkladanie navrhu rozpoctu zdruzenia na prislusny kalendarny rok valnému
zhromazdeniu;

)) predkladanie navrhu na vysku ¢lenského prispevku na d’alsi kalendarny rok valnému
zhromazdeniu;

) rozhodovanie o vsetkych zalezitostiach, ktoré nie su vylu¢ne v kompetencii valného
zhromazdenia podla bodu IX./6. tychto stanov, alebo o ktorych si valné
zhromazdenie nevymienilo rozhodovat’ podl'a bodu IX./7. tychto stanov;

K) komunikacia s médiami;

) rozhodovanie o vyske osobitného ¢lenského prispevku do sekcie biologicky
podobnych liekov;

m) vedenie zoznamu ¢lenov zdruzenia vratane zapisu novych ¢lenov na zaklade
rozhodnutia o valného zhromazdenia o prijati a vymazu ¢lenov na zaklade ich
oznamenia o vystupeni zo zdruzenia, zaniku ¢lena alebo rozhodnutia Valného
zhromazdenia o vylaceni €lena zo zdruzenia,

n) predkladanie ziadosti zaujemcu o prijatie za ¢lena Valnému zhromazdeniu;

0) vol'ba a odvolanie prezidenta zdruZenia a urovanie jeho odmeny za vykon
funkcie;

p) schvalovanie planu prace prezidenta zdruzenia a rozhodovanie o rozsahu
pravomoci na neho delegovanych,

Q) prijimanie a zmeny internych smernic upravujicich vykon ¢innosti Predsednictva,
¢innosti pracovnych skupin, sekcii zdruzenia, prezidenta a sekretariatu.

3 Poget ¢lenov predsednictva je 6. Clenov predsednictva volia ¢lenovia na valnom
zhromazdeni tajnym hlasovanim spomedzi vSetkych clenov zdruzenia. Kazdy clen
zdruZenia ma pravo vybrat Siestich kandidatov zo vSetkych ¢lenov zdruzenia, podla poctu
hlasov, ktoré mu prinalezia na zaklade jeho zaradenia do skupiny podl'a bodu VII ods 5.
Clenmi predsednictva sa stivaju ti 6 kandidati spomedzi ¢lenov zdruZenia, ktori ziskali
najvyssi pocet hlasov. V pripade, ak pri vol'be ¢lenov predsednictva ziskaju dvaja alebo
viaceri ¢lenovia rovnaky pocet hlasov, opakuje sa volba v druhom kole, do ktorého
postupuji uz len kandidati s rovnakym poctom hlasov z prvého kola. Zvolené predsednictvo
si potom voli tajnym hlasovanim predsedu a podpredsedov pre pracovné skupiny spomedzi
svojich ¢lenov. Ak je v dosledku poctu pracovnych skupin podpredsedov viac, tajnym
hlasovanim si spomedzi seba zvolia prvého podpredsedu; v pripade ak ma zdruzenie len
jedného podpredsedu, funkciu prvého podpredsedu zastdva on. Ak zdruzenie nema Ziadnu
pracovnu skupinu, zvolia ¢lenovia spomedzi seba prvého podpredsedu. Podrobnosti volby
Clenov predsednictva moze upravit Volebny poriadok prijaty vo forme internej smernice
Predsednictva.

4. Clen predsednictva vykonava funkciu ¢&lena predsednictva prostrednictvom svojho
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Statutdrneho orgénu, alebo prostrednictvom osoby, ktort na takyto vykon pisomne poveril.
Clen predsednictva moZe vykonavat' svoju funkciu len prostrednictvom jednej z vyssie
uvedenych osob. Poverena osoba musi mat’ voci ¢lenovi predsednictva pracovnopravny
vztah. V pripade zaniku pracovnopravneho vztahu poverenej osoby voci clenovi
predsednictva, je ¢len povinny uvedenu skuto¢nost’ predsednictvu oznamit’ bez zbytocného
odkladu. Podkladom pre zapis 0s6b konajucich v mene predsedu a prvého podpredsedu do
registra v zmysle § 20i ods. 2 Obcianskeho zakonnika st vysledky volieb ¢lenov
predsednictva, vysledky volby predsedu a prvého podpredsedu, ako aj pisomné poverenie,
ktoré pre tieto osoby vydal zvoleny predseda a prvy podpredseda predsednictva. Pokial’
predseda, alebo prvy podpredseda za zdruZenie konaju prostrednictvom svojho Statutarneho
organu, tak sa pisomné poverenie neprikladd. Zmenu v osobach opravnenych konat’ za
predsedu a prvého podpredsedu je mozné v registri zaujmovych zdruzeni pravnickych osob
vykonat’ na zdklade nového pisomného poverenia, resp. preukdzanim zmeny Statutarneho
orgdnu predsedu, alebo prvého podpredsedu a zdpisnice zo zasadnutia predsednictva,
na ktorom predsednictvom uvedent zmenu vzalo na vedomie.

Za zdruZenie kona samostatne predseda, alebo prvy podpredseda. Predseda a prvy
podpredseda mozu zdruZenie zaviazat k pravam a povinnostiam, len na zéaklade
predchadzajiceho rozhodnutia predsednictva. Z konania predsedu a prvého podpredsedu
voci tretim osobam vznikaju zdruZeniu prava a povinnosti aj v pripade, ak na takyto ukon
predsednictvo nedalo predchadzajuci stuhlas; konajuci ¢len predsednictva v takom pripade
zodpoveda zdruzeniu za skodu, ktoru mu takymto konanim sposobil, pokial’ predsednictvo
nerozhodne inak.

O vsetkych veciach a zalezitostiach rozhoduje predsednictvo jednoduchou vicSinou
hlasov svojich ¢lenov, v pripade rovnosti hlasov rozhoduje hlas predsedu. Podrobnosti
0 spdsobe rozhodovania predsednictva a podmienkach pre konanie predsedu a prvého
podpredsedu voci tretim osobam moze Predsednictvo upravit’ v internej smernici.

Predsednictvo o zalezitostiach zdruzenia rozhoduje na svojich zasadaniach, ktoré zvolava
jeho predseda pisomne listom, faxom alebo e-mailom adresovanym vsSetkym c¢lenom
predsednictva, najneskdr 1 den pred jeho uskuto¢nenim. V pozvanke musi byt uvedeny
program rokovania, defi a hodina a miesto rokovania. Predsednictvo je uznasaniaschopné
ak je na zasadnuti pritomna nadpolovi¢na vécsina vSetkych jeho ¢lenov. Zo zasadnutia
predsednictva a jeho rokovania musi byt’ vyhotovend zapisnica, ktori podpisuje predseda
a d’alsi ¢len predsednictva, a ktora je distribuovana vSetkym ¢lenom zdruZenia.

Rozhodnutie predsednictva je mozné prijat aj mimo zasadnutia formou pisomného
elektronického hlasovania ¢lenov predsednictva prostrednictvom e-mailu (,,rozhodnutie per
rollam*). Navrh na rozhodnutie per rollam sa zasiela na emailovll adresu, ktoru ¢len
predsednictva oznamil zdruZeniu. Na prijatie rozhodnutia per rollam je potrebny suhlas
dvojtretinovej vacsiny vSetkych hlasov ¢lenov predsednictva, pricom za platne odovzdané
hlasy sa povazuju len tie hlasy, ktoré ¢lenovia predsednictva dorudili z emailovej adresy,
na ktor im bol navrh na rozhodnutie zaslany. Ak sa ¢len predsednictva k navrhu na
rozhodnutie per rollam nevyjadri do 5 dni od odoslania navrhu, plati, Ze dany ¢len s
navrhom nesuhlasi. Z vysledku rozhodovania per rollam je vyhotovend zapisnica, ktort
podpisuje predseda a dalsi Clen predsednictva a ktord je distribuovand vSetkym c¢lenom
zdruZenia.

Vsetci Clenovia predsednictva st povinni zachovavat’ mlcanlivost’ o skutoc¢nostiach, s
ktorymi sa oboznamili v stvislosti s vykonom svojich funkeii.
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n

Funké&né obdobie ¢lenov predsednictva st 2 roky, ak tieto Stanovy neupravuju inak. Clen
zdruzenia méze byt za ¢lena predsednictva zvoleny opakovane.

Vykon funkcie ¢lena predsednictva sa konci (alternativne podl'a toho ktora skuto¢nost’

nastane skor):

a) uplynutim funkéného obdobia;

b) odvolanim ¢lena predsednictva z tejto funkcie Valnym zhromazdenim ku diu, ktory
Valné zhromazdenie vo svojom rozhodnuti stanovilo a pokial’ konkrétny datum
nestanovilo, tak v den nasledujtci po dni prijatia rozhodnutia Valného zhromazdenia;

c) vzdanim sa funkcie ¢lena predsednictva zo strany ¢lena predsednictva a to v den
nasledujuci po dni, kedy bolo vzdanie sa funkcie oznamené zdruzeniu alebo

d) zanikom ¢lenstva ¢lena predsednictva v zdruZeni.

V pripade zaniku ¢lenstva v predsednictve podl'a bodu X ods. 11 pism. b), ¢) alebo d) Valné
zhromazdenie zvoli chybajiceho ¢lena predsednictva bez zbyto¢ného odkladu a pri volbe
postupuje primerane podla bodu X ods. 3. Funk¢éné obdobie takto zvoleného clena
predsednictva trva do konca funkéného obdobia Clenov existujiceho predsednictva do,
ktorého bol zvoleny. Ak zanikne ¢lenstvo v predsednictve ¢lenovi, ktory zastaval funkciu
predsedu alebo prvého podpredsedu, pristupia ostavajuci ¢lenovia predsednictva k volbe
nového predsedu, resp. nového prvého podpredsedu.

Clen predsednictva sa ujima svojej funkcie od prvého diia kalendarneho roku nasledujiceho
po kalendarnom roku, v ktorom bol valnym zhromazdenim zvoleny za ¢lena predsednictva,
pokial’ Valné zhromazdenie nerozhodne inak.

Clanok XI.
Prezident

Prezident je vykonnym organom zdruZenia, vykonava ¢innosti, ktorymi sa realizuji ulohy
stvisiace s predmetom cCinnosti a cielmi zdruzenia. Vo vztahu ku zdruZenia je v
pracovnopravnom vztahu, alebo vo vztahu upravenom inym zmluvnym typom.

Prezident podlieha predsednictvu, ktoré ho voli a odvolava.

Prezident:

a) spolu s predsednictvom navrhuje priority a smerovanie zdruzenia,

b) Vv spolupraci s predsednictvom vytvara a implementuje stratégie zdruzenia v ramci
prezentovania prinosu generik a biosimildrnych liekov pre zdravotnicky systém na
Slovensku,

¢) podporuje a koordinuje sucinnost medzi jednotlivymi pracovnymi skupinami
a jednotlivymi ¢lenmi zdruZenia,

d) v spolupraci s predsednictvom alebo s pracovnou skupinou pre legislativu analyzuje
trendy liekovej politiky z pohl'adu generik a biosimilarnych liekov,

e) pripravuje stanoviska a vyjadrenia zdruZzenia vo veci navrhovanej liekovej legislativy
a zucCastiiuje sa komunikacie sregulatormi v otdzkach aktudlnej a pripravovanej
liekovej legislativy,

f) po dohode s predsednictvom reprezentuje zdruzenie na rokovaniach k témam s
potencidlnym dopadom na clenov zdruzenia, ako aj na odbornych podujatiach
a podujatiach v médiach,
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g) Vsulade so stratégiou odsuhlasenou predsednictvom podporuje v médiach dolezitost’
diskusie o vyuzivani generickych a biosimilarnych liekov pri poskytovani zdravotnej
starostlivosti,

h) vsulade so stratégiou odsthlasenou predsednictvom koordinuje medialne ¢innosti
zdruzenia, ako aj projekty zamerané na Sirenie informacii o generickych
a biosimilarnych liekoch,

i) vmene zdruZenia spolupracuje akomunikuje s jednotlivymi  zastupcami
zdravotnickeho systému, ako su Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky,
zastupcovia farmaceutickych asocidcii, odbornych spolo¢nosti, pacientskych zdruzeni,
¢1 zdravotnickych komor,

j) riadi azodpoveda =za realizaciu projektov zdruzenia odsthlasenych Valnym
zhromazdenim alebo predsednictvom,

k) koordinuje pripravu materialov a stanovisk zdruzenia pripravovanych sekretariatom,

[) spolu so sekretariatom zdruzenia zabezpeCuje potrebné organizacnO - technické a
administrativne Ulohy suvisiace s ¢innostou valného zhromazdenia, predsednictva
a pracovnych skupin a

m) plni d’alSie ulohy, ktoré mu predsednictvom zveri.

Prezident kona v mene zdruZenia pri zabezpecCovani tloh, ktoré mu vyplyvaju zo stanov,
ako aj uloh, ktoré mu ulozilo predsednictvo. Naklady, ktoré vynaklada na cinnost
zdruzenia, nesmu presahovat’ ramec schvalené¢ho rozpoctu na prislusny rok.

Prezident je povinny do 15 dni po uplynuti kazdého kalendarneho S$tvrtroku podat
predsednictvu spravu o svojej ¢innosti za obdobie skon¢eného kalendarneho Stvrtroku ako
aj spravu 0 Cerpani finanénych prostriedkov zo schvaleného rozpoc¢tu zdruZenia na dany
kalendarny rok (d’alej ako ,,sprava‘). Prezident je povinny spravu podat’ vzdy aj na zaklade
ziadosti predsednictva a to najneskor do 5 dni od Ziadosti predsednictva.

Prezident nemdze vykonavat’ Cinnosti, ktoré by boli podobné ¢innostiam suvisiacim
s vykonom funkcie prezidenta pre iné subjekty ako zdruzenie.

Prezident je viazany mlcanlivostou a nesmie vykonavat Ziadne ¢innosti, ktoré by boli
V rozpore so zaujmami zdruzenia.

Clanok XII.
Pracovné skupiny

Pracovné skupiny su vytvorené na zéklade potrieb zdruzenia flexibilne a dynamicky reagovat’
na aktualne dianie tykajuce sa liekovej politiky na Slovensku.
V ramci zdruZenia existuju tieto pracovné skupiny:

pre legislativu, cenotvorbu a farmakoekonomiku;
pre registracné zalezitosti,

pre public relations (PR).

Clenstvo v pracovnych skupinich je dobrovolné a nie je obmedzené poétom osob. Do
pracovnych skupin deleguje svojich ¢lenov farmaceutickd spolo¢nost’ na obdobie dvoch
rokov. Kazda pracovna skupina, ktorej ¢lenom je aj jeden z podpredsedov, bude prezentovat’
vysledky prace pracovnej skupiny a koordinovat pracu pracovnej skupiny v ramci
zdruZenia prostrednictvom podpredsedu zdruZenia.
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Clanok XIIL
Eticka komisia

Eticka komisia posudzuje stlad konania ¢lenov GENAS s ustanoveniami Etického kédexu
GENAS a vykonava d’alSiu ¢innost’ upravent v Stanovach.
Etick4 komisia ma dvanast ¢lenov. Clenom Etickej komisie mozZe byt len fyzicka osoba.
Osmi ¢lenovia st zastupcami lenov zdruZenia (d’alej ako ,,interni &lenovia® ). Styria ¢lenovia
st osobami, ktoré nie su zastupcami ¢lenov zdruzenia, najlepsie jeden farmakolog/farmaceut,
lekar, ako aj zastupca pacientskej verejnosti; za Clena moZe byt navrhnutd aj osoba s
pravnickym vzdelanim (d’alej ako ,,profesni ¢lenovia®).
Za interného Clena Etickej komisie nemoze byt zvolend fyzicka osoba, ktord za zvolené¢ho
¢lena predsednictva vykonava jeho funkciu v predsednictve.
Funk¢né obdobie Clena Etickej komisie je dva roky, pricom do funkcie moze byt zvoleny aj
opakovane.
Clenov Etickej komisie voli Valné zhromaZdenie spomedzi kandidatov navrhnutych
Predsednictvom. Podrobnosti vol'by ¢lenov Etickej komisie moze Valné zhromazdenie upravit’
vo VVolebnom poriadku.
Predsedu Etickej komisie si volia jej ¢lenovia spomedzi seba.
Predsednictvo navrhne Valnému zhromazdeniu osem internych kandidatov a Styroch
profesnych kandidatov. Pokial Valné zhromazdenie nezvoli vSetkych navrhnutych
kandidatov, tak Predsednictvo doplni potrebny pocet d’alsimi kandidatmi.
V pripade zaniku funkcie interného ¢lena sa jeho funkcie ujme osoba majuca zmluvny vztah
k ¢lenovi zdruzenia u ktorého vykonaval ¢innost’ tento interny ¢len Etickej komisie (d’alej
ako "zastupujuci ¢len Etickej komisie®), pricom zastupujiceho ¢lena ozndmi predsednictvu
¢len zdruZenia u ktorého vykonaval ¢innost’ interny ¢len, ktorého funkcia zanikla.
Do pravomoci Etickej komisie patri:
a) rozhodovat o staznostiach na ¢lenov GENAS tykajtcich sa porusenia Etického kodexu
b) z vlastnej iniciativy preskimavat’ konanie ¢lenov GENAS pri podozreni, Ze porusuje
ustanovenia Etického kodexu
c) rozhodovat’ o ulozeni sankcie v pripade ak v ramci svojho konania dbjde k zaveru, ze
¢len GENAS porusil ustanovenia Etického kodexu
d) na zéaklade podnetu zo strany ¢lena GENAS vydat’ stanovisko k etickej otazke, ktora sa
tyka upravy prav a povinnosti upravenych v Etickom kodexe.
e) prijimat’ Spravny poriadok upravujici postup Etickej komisie pri uplatiiovani Etického
kédexu a rozhodovat’ o jeho zmenéch.
Clen Etickej komisie sa ujima svojej funkcie od prvého diia kalendarneho roku nasledujiiceho
po kalendarnom roku, v ktorom bol valnym zhromazdenim zvoleny za ¢lena Etickej komisie,
pokial’ Valné zhromazdenie nerozhodne inak.
Funkcia ¢lena Etickej komisie zanika:
a) uplynutim funkéného obdobia,
b) smrtou,
¢) odvolanim z funkcie,
d) vzdanim sa funkcie a to diilom kedy bolo vzdanie sa funkcie doru¢ené Predsednictvu
alebo
e) v pripade interného Clena FEtickej komisie aj diom ukoncenia pracovného alebo
obdobného pomeru interného ¢lena u ¢lena za ktorého bol zvoleny, ako aj v pripade
zaniku ¢lenstva tohoto ¢lena v zdruzeni.
Valné zhromazdenie moze odvolat’ ¢lena Etickej komisie v pripade:
a) ak ¢len nemdze dlhodobo (viac ako dva mesiace) zo zdravotnych alebo inych dévodov
vykonavat’ svoju funkciu,
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b) ak tento bol pravoplatne odsideny za spachanie trestného ¢inu,
C) na navrh Predsednictva, ak sa ¢len opakovane bez ospravedlnenia nezucastnil na
rokovani Etickej komisie.

14. Sposob rozhodovania Etickej komisie, jej uznasaniaschopnost’ a d’al§ie podrobnosti konania

Etickej komisie upravi Spravny poriadok Etickej komisie.

15. Odvolacim organom o odvolaniach proti rozhodnutiam Etickej komisie je Odvolacia komisia.

Ulohy Odvolacej komisie plni  predsednictvo zdruZenia. Podrobnosti tykajice sa
rozhodovania odvolacej komisie upravi Spravny poriadok Etickej komisie.

Clanok XIV.
Sekcia biologicky podobnych liekov

Clenmi sekcie biologicky podobnych lickov zdruZenia su &lenovia zdruZenia, ktori nad
ramec &lenského prispevku uréeného valnym zhromazdenim podla Clanku VII zaplatili
osobitny ¢lensky prispevok za ¢lenstvo v sekcii.

Vysku osobitného €lenského prispevku za ¢lenstvo v sekcii biologicky podobnych liekov
navrhuje sekcia biologicky podobnych liekov a schval'uje predsednictvo zdruzenia raz rocne.
V pripade neuhradenia osobitného ¢lenského prispevku do 60 dni od vyzvy sekretariatu
zdruZenia na uhradu, ¢lenstvo v sekcii automaticky zanika. Clenstvo v zdruZeni tymto nie je
dotknuté.

Prostriedky z osobitnych ¢lenskych prispevkov mézu byt vyuzivané najmd na podporu
osvetovej ¢innosti a aktivit zameranych na propagaciu biologicky podobnych liekov s
vynimkou pouzitia brandu), ako aj na iné aktivity stvisiace s biologicky podobnymi liekmi-
Pisomny névrh na sposob pouzitia prostriedkov z osobitného ¢lenského prispevku za Clenstvo
v sekcii biologicky podobnych liekov sa schvali ¢lenmi sekcie biologicky podobnych liekov
a zdokumentuje zapisnicou. Sekretariat zdruzenia archivuje cenové ponuky a prisluchajiuce
faktary k vykonanym aktivitam, za uc¢elom kontroly stavu finan¢nych prostriedkov v rdmci
sekcie.

Prehl'ad o skutonom pouziti prostriedkov z osobitnych c¢lenskych prispevkov
predklada sekretariat zdruzenia clenom sekcie na zaklade poziadavky Clenov sekcie.

Clanok XV.
Sekretariat

1. Valné zhromazdenie zriadi sekretariat zodpovedny za chod valného zhromazdenia a

zdruzenia GENAS.

2. Sekretariat plni tlohy ulozené Valnym zhromazdenim, predsednictvom alebo prezidentom.

Clanok XVI.
Komunikacia s médiami

1 V mene zdruZenia je opravnené podavat vyjadrenia a komunikovat s médiami
predsednictvo. Jednotlivi ¢lenovia zdruZenia nie st opravneni komunikovat v mene
zdruZenia. Preferuje sa pisomnd forma komunikécie s predchadzajicou autorizciou textu
predsednictvom. VSeobecnym kontaktom pre komunikaciu s médiami je sekretariat
zdruZenia Genas.
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Vo vynimoénych ad hoc situaciach (tlacova konferencia, interview po prednaske), kde
objektivne nie je mozné, aby komunikovalo za zdruzenie predsednictvo kolektivne podla
bodu 1., m6zZe za zdruzenie komunikovat’ aj predseda predsednictva, pripadne podpredseda
predsednictva pre danu problematiku, alebo prezident, ked’ bol na to predsednictvom
povereny.

Clanok XVII.
ZruSenie a zanik zdruzenia

ZdruZenie je mozné zrusit”:

a) rozhodnutim valného zhromazdenia o zruSeni zdruzenia bez likvidacie a jeho
premenou na formu obchodnej spolo¢nosti, pripadne druzstva, d’alej rozhodnutie
valného zhromazdenia o zluceni, splynuti alebo rozdeleni zdruzenia;

b) rozhodnutim valného zhromazdenia o zruseni zdruzenia likvidaciou;

€) rozhodnutim stdu o zruseni zdruzenia;

d) vyhlasenim konkurzu na majetok zdruzenia alebo zamietnutim tohto navrhu pre
nedostatok majetku;

V pripade zruSenia zdruZenia podla bodu XV./1. pism. b) tychto stanov sa likvidacny
zostatok rozdeli medzi Clenov zdruzenia v sulade s bodom VIIL./1. xi. tychto stanov. Na
proces likvidacie a majetkového vysporiadania v ramci likviddcie sa primerane pouZziju
prislusné ustanovenia Obchodného zakonnika, pokial tieto stanovy neurcuju inak.

Clanok XVIII.
Zaverecéné ustanovenia

Zdruzenie bolo zalozené v sulade s ust. §20f - §20; Obcianskeho zakonnika.

Pravne vztahy vyslovne neupravené tymito stanovami sa riadia prislusnymi ustanoveniami
Obcianskeho zédkonnika, ako aj d’al§imi pravnymi predpismi platnymi na Gzemi SR.

ZdruZenie bolo zaloZené na dobu neurdéitu.

Pripadné spory vznikajice na zdklade pravnych vzt'ahov vo vnutri spolo¢nosti budu riesené
miestne a vecne prisluSnym stidom podl’a sidla zdruZenia.

Toto nové znenie stanov zdruZenia Asociacia generickych vyrobcov GENAS v plnom
rozsahu rusi a nahrddza stanovy zdruzenia GENAS — generickd asociacia zahrani¢nych
vyrobcov lie¢iv, ktoré boli prijaté na ustanovujucej ¢lenskej schodzi dia 28.04.2000 v zneni
ich pripadnych zmien a doplnkov.

Zmena Stanov prijatd Valnym zhromazdenim dia 27.06.2019 nadobtida ucinnost’ od
27.06.2019 .

Zmena Stanov prijatd Valnym zhromazdenim dna 21.11.2019 nadobtida platnost’ a u¢innost’
dia 01.01.2020.
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V Bratislave, dna 21.11. 2019
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predseda predsednictva prvy podpredseda predsednictva
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MUDr. Monika Lassanova, PhD.
zapisovatel’ka
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