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Spolupraca SUKL pri vypracovani
Eurdpskeho liekopisu

Hotel NH Gate One, Bratislava, 21.10.2021 PharmDr. Ellen Wiesner, MSc.

Prehlad prezentacie

* Eurdpsky liekopis (European Pharmacopoeia), Ph. Eur.,
Dohovor Rady Eurépy o vypracopvani Eurépskeho liekopisu

* Eurdpska liekopisna komisia (European pharmacopoeia
commission), EPC — Uloha, zloZenie

 Narodna liekopisna autorita (National Pharmacopoeia
authority), NPA — Gloha, ¢innost Liekopisného oddelenia SUKL

+ Ucast SR pri vypracovani Eurépskeho liekopisu, vypracovanie/
revizia textov Eurépskeho liekopisu

* Slovenska liekopisna komisia, Slovensky farmaceuticky kdédex
* MozZnosti aktivnej spoluprace
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Kvalita liekov

Pravny zdklad noriem kvality liekov spociva v Dohovore
Rady Eurdpy o vypracovani Eurdpskeho liekopisu
(European Treaty series No. 50, Council of Europe)
,Dohovor”

Zmluvné strany ,,Dohovoru” (European Treaty series

No. 50, Council of Europe), 1963 sa zavazuju

- vypracovat spolocny liekopis — ,,Eurépsky liekopis”

- prijat opatrenia, aby monografie sa stali oficialnymi
Standardmi uzndvanymi na ich Uzemi
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Dohovor Rady Eurdpy o vypracovani
Eurdpskeho liekopisu

Slovenska republika pristupila k ,,Dohovoru”v r. 1995
- ziskala Statut riadneho clena Eurdpske;j liekopisnej
komisie (European Pharmacopoeia Commission),EPC

Na zaklade dohovoru sa do slovenskej legislativy
ustanovilo preberanie noriem Eurdpskeho liekopisu

Vyvoj vypracovania Eurépskeho liekopisu

1964 2001
DE, F, B, NL,
LU, GB, CH, Ph Eur. 10
IT
O D
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Eurdpsky liekopis (Ph. Eur.)

§ 71 zdkona €. 362/2011 Z.z.

Europsky liekopis je subor technickych poziadaviek na
pripravu, vyrobu, oznacovanie, uchovavanie lieciy,
pomocnych latok, liekovych foriem a na hodnotenie ich
kvality.

Eurépsky liekopis vyddva Rada Eurépy.
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Eurdpsky liekopis (Ph. Eur.)

Nadnarodné liekopisné dielo, ktoré poskytuje spolo¢né normy
kvality v celom farmaceutickom priemysle v Eurépe

Normy kvality Ph. Eur. su uznavanymi vedeckymi
referenénymi hodnotami, ktoré sa uplatiuju v Eurépe i mimo
nej

Za vypracovanie je zodpovedna Eurdpska liekopisna komisia
(European Pharmacopoeia Commission), EPC ako rozhodovaci
organ Eurodpskeho liekopisu
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Eurdpska liekopisna komisia

- Sklada sa z delegacii zmluvnych stran ,Dohovoru®,
v sucasnosti z 39 Clenskych statov a Eurdpskej unie.

Vedecke] prace sa mozZu zucastnit aj pozorovatelia a vyuZivat
skusenosti Ph. Eur.

http://www.edgm.eu/en/list-ph-eur-members-observers
- zasada 3x ro¢ne (marec, jun, november) v EDQM
- texty do Ph. Eur schvaluje konsenzom

Kazda zmluvna strana menuje 3 ¢lenov delegacie.

Za Slovensku republiku delegatov do Eurdpskej liekopisnej
komisie menuje Ministerstvo zdravotnicka SR

I
Eurdpska liekopisna komisia

- zodpoveda za vypracovanie a udrziavanie obsahu Ph. Eur.

- hodnoti navrhy na zaradenie, reviziu a vyradenie
monografii a vSeobecnych kapitol

- prideluje dohodnuté pracovné zadania expertnym a
pracovnym skupinam (17 pracovnych skupin - Working
parties a 40 skupin expertov - Group of experts),

- kazdoroc€ne posudzuje pracovny program

- schvaluje mandat pracovnych skupin, definuje kritéria
vyberu expertov, ktorych vymenuiva



http://www.edqm.eu/en/list-ph-eur-members-observers

Vypracovanie Eurdpskeho liekopisu

Ué&ast SR pri vypracovani Ph. Eur.

Vsetky zmluvné strany ,,Dohovoru”

Slovenska republika sa zucastnuje pri vypracovani Ph.
Eur. prostrednictvom Liekopisného oddelenia SUKL ako
reprezentanta narodnej liekopisnej autority (NPA):

- Ucastou na zasadaniach Eurdpskej liekopisnej komisie
- udrZiavanim riadnej komunikacie s EDQM - Eurdpsky

urad pre kvalitu liekov a zdravotnej starostlivosti
(European Directorate for the Quality of Medicines)

Liekopisné oddelenie SUKL zabezpecuje koordinaciu tloh:

priprava a implementacia Eurépskeho liekopisu na narodnej
arovni

spracovanie dotaznikov EDQM o prac. programe Ph. Eur.
informovanie odbornych komisii o pracovnych materialoch

zasielanie narodnych pripomienok k ndvrhom monografii vo
Pharmeurope do EDQM

navrhovanie expertov a $pecialistov do pracovnych skupin
poskytovat informacii o Ph. Eur. miestnym pouzivatelom
Gcast na NPA mitingoch na podporu vzajomnych informacii
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Vypracovanie/ revizia textov Ph. Eur.

— Ziadost o reviziu podlozend experimentalne (Ziadatel
prostrednictvom LO)

— posudenie Ziadosti odbornikmi SLK/ OL

— zaslanie pripomienok prostrednictvom OL do sekretariatu ELK
— pridelenie expertnej alebo pracovnej skupine podla vedeckej
témy

— pripomienkovanie ¢lenov ELK

— zverejnenie vo Pharmeurope

— schvalovanie komisiou

— feedback Ziadatelovi

Postup pri podani Ziadosti o vypracovanie /reviziu textu (MP 128)

I
Liekopisné oddelenie SUKL

Cinnost Liekopisného oddelenia je v zmysle §129
zakona € 362/2011 o liekoch a zdravotnickych
pomockach zamerana na

- spolupracu pri priprave Eurépskeho liekopisu a
- pripravu Slovenského farmaceutického kodexu

http://www.sukl.sk
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http://www.sukl.sk/

Slovenska liekopisna komisia
Poradny organ generalnej tajomnicky a riaditelky SUKL

Cinnost komisie je v stlade so zdkonom ¢ 362/2011 o
liekoch a zdravotnickych pomdckach, v zneni neskorsich
predpisov

- Ucast na vypracovani Eurépskeho liekopisu, Ph. Eur.
- priprava Slovenského farmaceutického kodexu, SFK

Zasada obvykle jedenkrat roc¢ne

Slovenska liekopisna komisia

Hlavné ulohy:

- podiela sa na vypracovani Ph. Eur. formou navrhoy,
pripomienok alebo Ziadosti o reviziu monografii

- posudzuje a pripomienkuje navrhy ¢lankov a
vSeobecnych textov do SFK

- poskytuje odporucania k prijatiu ¢lankov

- navrhuje slovenskud odbornu terminoldgiu pre tituly
monografii, analytické metddy, terminy skiSobnych
postupov

- definuje kritéria pre urCenie priorit prac. programu
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Slovensky farmaceuticky kédex, SFK

Zabezpecuje kvalitu liekov pripravovanych v lekarnach
podla narodnych liekopisnych noriem pre ucinné,
pomocné latky a lieky

SFK je subor technickych poziadaviek na pripravu,
skusanie, uchovavanie, predpisovanie a vydavanie
hromadne pripravovanych a individudlne
pripravovanych liekov a medziproduktov na ich pripravu

Aktualne je v platnosti 2. vydanie publikované v r.2015

Slovensky farmaceuticky kodex, SFK

SUKL v zmysle zdkona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomoéckach v zneni neskorsich
predpisov v spolupraci s ¢lenmi Slovenskej liekopisne;j
komisie a dalSimi odbornikmi pripravuje tretie vydanie

Pri priprave SFK Slovenska liekopisna komisia
spolupracuje s nemocniénymi lekarfnami pri vybere
¢lankov SFK
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Ako prispiet pri vypracovani Ph. Eur.?

- tym, Ze sa stanete ¢lenom Skupiny expertov alebo
Pracovnej skupiny

- predloZzenim nového navrhu alebo Ziadosti o reviziu
textu Ph. Eur.

- zaslanim pripomienok k navrhom textov Ph. Eur.
Pharmeuropa online cez Liekopisné oddelenie SUKL

https:/pharmeuropa.edgm.eu

- odpovedou ma dotazniky EDQM, ktoré sa tykaju
pripravy v lekarfnach

Spolupraca s nemocnicnymi lekarnami
pri vypracovani Ph. Eur.

Dotazniky EDQM sa tykaju priemyselnej vyroby, ale aj
pripravy v lekarnach.

Prieskum situacie v lekarnach sa tyka hlavne tychto dvoch
oblasti:

* Informadcia, Ci sa urcité liecivo pouziva na pripravu
v lekarnach (felodipin, cyklofosfamid) - druhotné skusky
totoznosti v Ph. Eur.

* Informadcia, Ci sa v lekarnach pripravuju konkrétne lieky
na pediatrické pouzitie (Lorazepam oral solution,
Pyrazinamide oral suspension, Midazolam nasal spray) -
v akej koncentracii, kontaktné Udaje (European Paediatric
Formulary)
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Ako prispiet pri vypracovani SFK?

zaslanim pripomienok ku kodexu

- navrhy na doplnenie pracovného programu
Slovenskej liekopisnej komisie

- navrhy na vypracovanie novych ¢lankov do SFK alebo
prekladov z Ph. Eur.

- Ucastou na vypracovani monografii — validacia
analytickych metod

Kontakt

Liekopisné oddelenie SUKL

Email: ellen.wiesner@sukl.sk
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Otazky?

Dakujem za pozornost

12



