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Vyvoj liekopisu

Liekopis zaoberal v historii farmacie osobitné
miesto tym ze:
kodifikoval kvalitu lieciv,

uvadzal podrobné predpisy na pripravu liekov,

vyjadroval troven farmacie v krajine.

Liekopis bol vzdy uradnym dokumentom s
vysokou pravnou zaviaznost’ou.



Vyvoj liekopisu

* Pharmacopoea Augnstana (1564) najstarsi oficialny
predpis v rakuskych krajinach, teda aj na
Slovensku (30 vydani), jeho doplnok

o Appendixc Viennensis (1618),

* Dispensatorium Pharmaceuticum Austriaco-1"1ennense

(1729-1770),
* Dispensatorium Pragense (1739)

* Dispensatorium Pharmacenticum Pragense renovatum
(1750), posledné dve sa pouzivali v slovens. lek.



Vyvoj liekopisu

* Pharmacopoea Austriaco-Provincialis (1774) —liekopis
zavazny pre vsetky lekarne rakuskych provincii.

* Tento liekopis bol predchodcom rakuskeho
liekopisu a dolezitym clankom vo vyvoji
ceskoslovenského liekopisu.

* Pharmacopoea Austriaca (1. vydanie v r.1812) 6.
vydanim konci jeho platnost’ na Slovensku.



Vyvoj liekopisu

Pharmacopoea Hungarica (od r. 1872 platny na
uzemi Slovenska). Vysiel v 3 vydaniach.

Vznik CSR 1918 —

Cechy - platny rakusky lickopis 8. vyd. (1906)
Slovensko - mad’arsky liekopis 3. vyd. (1909)
1919 — zacali sa prace na CSL 1. vydanie.

1947 — CSL 1. vydanie vyhlaskou MZ CSR s
ucinnost’ou od 1.1.1948



Vyvoj liekopisu

Ceskoslovensky liekopis vychadzal v ¢eskom
jazyku, nazvy lieciv boli v latinskom a
slovenskom jazyku.

Vydania Ceskoslovenského liekopisu
(1947, 1954, 1970, 1987)

Doplnky (1952, 1959, 1976, 1991)

1988 — snaha pracovat’ na 5. vydani CSL

1993 - vznik Slovenskej republiky — priprava na
vydavanie SL 1



Vyvoj liekopisu

* Slovensky liekopis znamena d’alsiu vyvojovu
etapu v dejinach slovenskej farmacie.

* Slovensky liekopis 1. vydanie je prvym platnym
liekopisom v slovenskom jazyku a sucasne je v
sulade so vseobecne uznavanou europskou
normou.



Slovensky liekopis

* 3. novembra 1995 Slovenska republika podpisala
Dohovor o vypracovani Eurdpskeho liekopisn a stala sa
riadnym clenom Eurdpskej liekopisnej komisie

* The European Pharmacopoeia Commission



Slovensky liekopis

 Podpisanie Dohovorn zavazuje Slovensku
republiku dodrziavat’ aktualne ustanovenia
Furopskeho liekopisu

* Vyplyvaju z nej aj prava spolupracovat’ pri
tvorbe clankov Ph. Eur. (pripomienky, navrhy
na zmenu, doplnenie, vypracovat’ questionnaire)

* Slovensky liekopis 1. vydanie je prekladom
Furopskeho liekopisu



Slovensky liekopis

* Vydavanie Slovenského liekopisu, ktorého texty
su identické s platnym vydanim Ph. Eur. sa
zacalo na zaklade uznesenia vlady Slovenskej

republiky ¢. 588/1995

» Zakon ¢. 140/1998 o liekoch a zdravotnickych
pomockach v § 45:

* Slovensky liekopis je vseobecne zavazny predpis
na hodnotenie kvality, Gcinnosti a bezpecnosti
liekov na Slovensku



Slovensky liekopis

* Vydavanie Slovenského liekopisu sa zacalo v
roku 1997 ako 1. zvazok, pod odbornym
dohl'adom Slovenskej liekopisnej komisie.

* Jednotlivé zvazky sa odvtedy publikovali
kazdorocne vo vzajomnej nadvaznosti.

» Kazdy zvazok obsahuje vseobecné clanky
analytickych kontrolnych metéd, zoznam
reagencii a specialnu cast’ monografii lieciv a
pomocnych latok v abecednom poradi.



Slovensky liekopis

Publikované zvazky

L. zvazok: vseobecné kontrolné metody,
reagencie

II. zvazok: monogratie A — C

V.

III. zvazok: monografie D — H

IV. zvazok: monografie I - M
V.
V-

zvazok: monografie N — R

. zvazok: monografie S — Z

1. zvazok: suhrnny obsah 1. — VI. zvazku



Slovensky liekopis

SL 1. vydanie konci vydanim VII. zvazku,
ktorého hlavnu cast’ tvoria reagencie.

Obsahuje aj zoznam kontrolnych metod,
monografii a liekovych foriem s odkazom na
prislusny zvazok SL, v ktorom sa hl'adany
clanok nachadza.

Na konct VII. zvazku je index clankov
Furopskeho liekopisu.

SL 1 je dostupny okrem tlacenej formy aj v
elektronickej verzii.



Europsky liekopis
The European Pharmacopoeia

* pripravuje sa pod zastitou Rady Eurdpy v sulade
s Dohovorom o vypracovani Eurdpskeho liekopisu (8
zakladajucich krajin r. 1964)

* (European Treaty series No. 50, Council of
Europe),

* doplneny Protokolom & Dohovoru o vypracovani
Eurdpskeho liekopisn

*  (European Treaty series No. 134, Council of
Europe).



Europsky liekopis
The European Pharmacopoeia

Protokol k  Dohovoru o  vypracovani
Furopskeho liekopisu doteraz podpisalt vlady

36 krajin a Eur6pska unia

Statut pozorovatel'a ma 22 krajin a WHO



Europsky liekopis
The European Pharmacopoeia

o Clenovia: Rakusko, Belgicko, Bosna a
Hercegovina, Bulharsko, Chorvatsko, Cyprus,
Cesk4 rep., Dansko, Estonsko, Finsko,
Francuazsko, Nemecko, Grécko, Mad'arsko,
Island, Trsko, Taliansko, LotySsko, Litva,
Luxembursko, Malta, Cierna Hora, Holandsko,
Norsko, Pol'sko, Portugalsko, Rumunsko,
Srbsko, Slovenska rep., Slovinsko, épanielsko,
Svédsko, Svajéiarsko, byvala republika Juhoslavia
a Macedénsko, Turecko, UK a EU.



Europsky liekopis
The European Pharmacopoeia

* Pozorovatelia: Albansko, Alzirsko, Argentina,
Arménsko, Australia, Bielorusko, Brazilia,
Kanada, Cina, Gruzinsko, Izrael, Madagaskar,
Malajzia, Moldavsko, Maroko, Kazachstan,
Ruska federacia, Senegal, Syria, Tunisko,
Ukrajina, Spojené staty americké a WHO.



Europsky liekopis
The European Pharmacopoeia

* Texty Europskeho liekopisu (Ph. Eur.) su
zavazné v clenskych statoch (Member States)
ktoré podpisali Dohovor

* Niektoré alebo vsetky texty Ph. Eur. mozu byt’
prevzaté v clenskych statoch vo svoije;
originalnej forme, alebo moézu byt’ prelozené do
statneho jazyka

* Sposob preberania Ph. Eur. do svojej legislativy
st voli kazda krajina, ale musi byt” uvedeny do
pouzivania vhodnym pravnym predpisom



Europsky liekopis
The European Pharmacopoeia

* Ph. Eur. je zavaznym predpisom na uzemfi
Slovenskej republiky v zmysle Zakona ¢.

140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach v zneni neskorsich predpisov

* V sucasnosti je platné 6. vydanie Ph. Eur.
Vratane 8 doplnkov, v decembri 2009 bol
publikovany 8. doplnok ako posledny v 6.
vydani



Europsky liekopis
The European Pharmacopoeia

e Ucel lickopisu:

* podiel'at’ sa na ochrane zdravia tym, ze obsahuje
zavazné normy na posudenie kvality lieciv a
liekov, ktoré musia dodrziavat’ vSetct pracovnici
ktori sa liecivami a liekmi v akejkol'vek podobe
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zaoberaju

* stanovena kvalita je jednou zo zakladnych zaruk
bezpecnosti liekov pre pacientov a inych
uzivatel'ov.



Europsky liekopis
The European Pharmacopoeia

* Buropsky liekopis (Ph. Eur.) ma Siroké
medzinarodné pouzitie. Vznika za tzke;
spoluprace s uzivatel'mi liekopisu s cielom
zabezpecit’ ich potreby a ulahcit’ vzajomnu
spolupracu.



Europsky liekopis
The European Pharmacopoeia

* Existencia zavaznych noriem tak:

* ulahcuje vol'ny obeh lieciv a liekov v ramet
europskeho priestoru

* zarucuje kvalitu lieciv a liekov exportovanych do
krajin mimo Eurdpy a importovanych z krajin
mimo Europy do krajin ktoré su signatarmi

Dohovorn o vypracovani Eurdpskeho liekopisu.



Europsky liekopis
The European Pharmacopoeia

Monogratie Ph. Eur. su vypracované tak, ze
zodpovedajua potrebam:

autorit, ktoré vydavaju predpisy a smernice,
institucti, ktoré su poverené kontrolou kvality
liectv a liekow,

vyrobcov lieciv, liekov a farmaceutickych
pomocnych latok.



Europsky liekopis
The European Pharmacopoeia
* Vedenie Europskeho liekopisu sidli v

Strasburgu, spolu s vedeckym sekretariatom,
jednotlivymi oddelenia a laboratoriami.

* Jednou z hlavnych povinnosti laboratorii Ph.
Eur. je ustanovenie a monitorovanie
referencnych standardov potrebnych pre
monografie Ph. Eur.

* Hore uvedené zlozky su sucast’ou Europskeho

uradu pre kvalitu liekov (EDQM) Rady Eurdpy.




Europsky liekopis
The European Pharmacopoeia

* Vseobecné pravidla na interpretaciu textov Ph.
Eur. s uvedené v stati Vseobecné ustanovenia.

* Burdpsky liekopis neobsahuje clanky liekov, ale
lieciv a pomocnych latok.

* Vynimku tvoria: imunoséra na humanne a
veterinarne pouzitie, niektoré biologické
pripravky (napr. pripravky inzulinu),
radiofarmaka, homeopatika, ockovacie latky na
humanne a veterinarne pouzitie.



The European Pharmacopoeia

Struktira individualnych &lankov

* Nazvy clankov su v anglickom, resp.
franctizskom jazyku; podnadpis je v latinskom
jazyku.

» Struktirny vzorec, sumarny vzorec, relativna
atomova alebo molekulova hmotnost’, su
uvedené v zahlavi kazdého clanku, ak je to
potrebné.

* Registracné cisla CAS, tam kde je to vhodné.



The European Pharmacopoeia

Struktira individualnych &lankov
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* Ustanovenia pod nadpisom Definicia obsahuju
oficialnu definiciu lieciva, lieku, alebo iného
pripravku, ktory je predmetom clanku.

Limity obsahu - ak su predpisané v clanku, sa
stanovuju metdédou uvedenou v Stanoveni obsahu.
Rastlinné drogy — definicia udava, ¢i sa jedna o
rastlinnu drogu v celom stave alebo v praskove;
forme, alebo v oboch formach sacasne.



The European Pharmacopoeia

Struktira individualnych &lankov

L4

* Vyroba — ustanovenia tohto odseku upozoriuju
na osobitné hl'adiska vyrobného procesu.
Obsahuju pokyny pre vyrobcov, ktoré sa mézu
tykat’ napr. zdroja materialov, samotného
vyrobného procesu, jeho validacie alebo
kontroly, medzioperacnej kontroly, kontroly
finalneho produktu, alebo jednotlivej Sarze.

* Ockovacie latky—moze definovat’ vlastnosti
ockovacieho kmena alebo zlozenie ockovace;

latky.



The European Pharmacopoeia

Struktira individualnych &lankov

* Opis a vlastnosti — ustanovenia v tomto odseku
sa nemaju chapat’ ako striktné a nemaju sa
povazovat’ za poziadavky.

* Skusky totoznosti — musia s dostatocnou istotou

overit’, ¢i produkt zodpoveda opisu uvedenému
na Stitku.



The European Pharmacopoeia

Struktira individualnych &lankov

* Prvotné a druhotné sksisky totoZnosts:

° - prvotné skrsky: narocné na pristrojova techniku,
mozu sa pouzit’ za kazdych okolnosti, urcené
skor pre vyrobcu, napr. 2.2.24. Absorpcna
spektrofotometria v infracervenej oblasti,

* - drubotné skisky: bezné laboratorne skasky, su
urcené pre lekarne pod podmienkou, ze latka
dokazatel'ne pochadza z atestovanej Sarze
vyhovujacej vSetkym d’alsim poziadavkam
clanku, napr. 2.2.14. Teplota topenia



The European Pharmacopoeia

Struktira individualnych &lankov

* Skusky na cistotu a stanovenie obsahu

* Limitné skusky na necistoty v chemickych
latkach. Predpisané limity sa zakladaju na
udajoch ziskanych z beznej laboratorne) praxe;
zohl'adniuja bezné analytické chyby, prijatelné
zmeny vo vyrobe a priprave, ako aj urcity stupen
prijatelného poskodenia. Porovnanim vysledku
skusky a predpisaného limitu sa skuska povazuje
za vyhovujucu alebo nevyhovujucu.



The European Pharmacopoeia

Struktira individualnych &lankov

Skusky na cistotu:

Hodnota pH

Kyslost” alebo zasaditost’

Opticka otacavost’

Spektrofotometria

Pribuzné latky

Strata susenim, Stanovenie obsahu vody

Tazké kovy



The European Pharmacopoeia

Struktira individualnych &lankov

Siranovy popol

Zvysok po odpareni.

Stanovenie obsahu lieCiva:

-pouzivaju sa odmerné metody, titracie
acidobazické, oxido-redukcné, v nevodnom
prostredi, zrazacie, komplexometrické

Spektrofotometria v UF/VIS, kvapalinova

chromatografia, plynova chromatografia.



Europsky liekopis
The European Pharmacopoeia

Obsahuje

2117 monografii (vratane monografii liekovych
foriem)

331 vseobecnych textov (vratane vSeobecnych
monografii a vSeobecnych metod)

2457 reagencii



Europsky liekopis
The European Pharmacopoeia

* V stucasnosti platné 6. vydanie Ph. Eur. obsahuje
vsetky texty publikované v 5. vydani, ktoré
mohli byt’ revidované, alebo opravené a nové
texty.

* Pre informaciu uzivatela su v avode 1. zvazku
uvedené zoznamy monografii a vseobecnych
clankow, ktoré su nové, revidované, opravené,
zrusene, alebo boli podrobené malej zmene.



Europsky liekopis
The European Pharmacopoeia

* Nad nazvom clanku je uvedeny datum platnosti

* (01/2008 pre zvizok 6.0) a referencné Cislo (pre
monografie Stvorciferné, pre vseobecné clanky
pat’ciferné). Datum platnosti umoznuje
identifikovat’ poslednu verziu revidovanych

textov v rozdielnych doplnkoch 6. vydania (8
doplnkov, v decembri 2009 bol posledny 6.8).



Europsky liekopis
The European Pharmacopoeia
* V textoch Ph. Eur. 6. vydania boli urobené
viaceré systematické zmeny:

* v skaske Strata susenim (2.2.32) sa teplotné
rozmedzie 100°C -105 °C nahradilo jednou
teplotou 105 °C, v sulade s liekopisnou
harmonizaciou,

* v skaske Strata Zihanim sa v clankoch zaviedlo
teplotné rozmedzie,



Europsky liekopis

The European Pharmacopoeia

* v skaskach A#dmova absorpind spektrometria a

Atomova emisna spektrometria sa zvysila presnost’

limitov,

* v odseku Vlastnosti sa pojem ,,biely* zmenil na

,,biely ale

bo takmer biely®,

* tam, kde 1

e to vhodné bolo v monografii pridané

registracné cislo CAS (Chemical Abstracts

Service),



Europsky liekopis
The European Pharmacopoeia

* retencny faktor R: bol nahradeny retardacnym
faktorom R,

* v monografiach na antibiotika bol horny limit
obsahu zvyseny na 102 % vtedy, ak bol obsah
stanoveny pouzitim kvapalinove;
chromatogratie,



Europsky liekopis
The European Pharmacopoeia

* v monografiach na antibiotika, kde je to vhodné,
sa uviedla zmienka, ze latka je ,,polosynteticky
produkt ziskany z fermentacného produktu®,
alebo je ,,fermentacny produkt®,

* v clankoch na rastlinné drogy sa zvycajny limit 2
% pre cudzie latky premiestnil zo vseobecne;
metody Cudzie latky (2.8.2) do vseobecného
clanku Rastlinné drogy (1433); tato informacia bola
preto zo specifickych monografii vyradena,



Europsky liekopis
The European Pharmacopoeia
v clankoch na rastlinné drogy bol zruseny odkaz

na Sksisky totognosti A a B (makroskopicky a
mikroskopicky opis) z odseku Vlastnosti.

do monografii, v ktorych je zmienka o
polymortizme sa pridal odkaz na vSeobecnu stat’

5.9 Polymorfizmus .

Mnohé monografie sa zmenili podl'a nového
redakcného stylu, ktory vsak neznamena zmenu
ich technického obsahu .



Necistoty

V odseku Necistoty

Specifikované nelistoty

Iné detegovatelné necistoty — vyzaduje sa detekcia
skaskami uvedenymi v samotnom clanku a
pozitie prijatelného kritéria pre nespecifikované
necistoty,

zaviedol sa nasledovny text:



Necistoty

* Iné detegovatelné necistoty (nasledujuce latky moézu
byt’, ak su pritomné v dostatocnom mnozstve,
detegované niektorou so skusok uvedenou v
monografii. Su limitované vseobecne
akceptovatelnym kritériom pre iné alebo
nespecifikované necistoty alebo podla
vseobecného clanku [atky na farmacentické pouzitie
(2034). Pre dokaz zhody nie je teda nutné tieto
necistoty identifikovat’. Pozri taktiez 5.10
Kontrola necistot v latkach na farmacentické pouzitie):



Funkc¢né vlastnosti

» FUNKCNE VLASTNOSTI

: Lato stat’ poskytuje informadcie o viastnostiach, ktoré

54 dolezitymi kontrolnymi parametrami pre niektoré
funkcie latky, ak sa pougije ako excipient (pori 5.15).
Tvori nepovinnii cast’ clanku a nie je potrebné overovat’

vlastnosti na dokaz hody. Kontrola tychto viastnosti
vSak moge Jlepsenim Standardnosti vyrobného procesu
prispiet’ ku kvalite liekn. Tam, kde sa kontrolné metidy



Funkc¢né vlastnosti

° citupd, povaiuji sa a vhodné na tento dicel, ale moZn sa
Dpougit’ aj iné metody. Kdekolvek sa nddavaji vysledky pre
niektord viastnost, musi byt’ uvedena kontrolnd metoda.

: Nasleduysice viastnosts mozn byt dolegité pre
metylcelulon, ak sa pougije ako spojivo, ako latka
VySuptica viskoitn alebo filmotvorna latka.

* Zdanliva viskozita.

* Stupen substitacie: 26,0 % az 33,0 % metoxy-
skupin



Publikacie

* Oficialna verzia Ph. Eur. je dostupna v kniznej
forme anglickom a francizskom jazyku, s 3
doplnkami za rok a v elektronickej torme (on/ine

a CD-ROM)

* od jula 2006 je pre spantelsky hovoriacich
uzivatelov dostupna aj spanielska elektronicka
verzia



Publikacie

* Pharmeuropa, Eurépske liekopisné ftorum,
casopis vydavany 4-krat rocne. Ma pomoct’ pri
vypracovavani monografif a slazi na
informovanie o liekopisnej a pribuzne;
problematike. Obsahuje informacie o
pripravovanych medzinarodnych konferenciach,
seminaroch, tréningovych kurzoch, poriadanych

EDQM



Publikacie

* Pharmeuropa Scientific Notes ¢asopis
publikovany samostatne 1-krat rocne.
Obsahoval vedecké clanky o roznych aspektoch
tarmaceutickej kontroly kvality, stanoviska k
liekopisnym clankom.

* Pharmeuropa Bio periodikum, ktoré obsahovalo
najma prispevky tykajice sa ustanovenia
biologickych referencnych pripravkov a validacie
biologickych metod v ramci Biologického
Standardizacného programu EDQM




Publikacie

* Bolo rozhodnuté zlucit” dve posledne uvedené
periodika do jednej publikacie nazvane;
Pharmeuropa Bio & Scientific Notes, ktora bude
vydavana 2-krat rocne. Prvy vytlacok vysiel ku
koncu roku 2009 a je len v anglickom jazyku.



Website EDQM

* Vsetky uvedené publikacie sa dostupné aj v
online verzii na internetovej stranke EDQM .
Podmienky a objednanie tlaceného formatu,
pripadne postup pre ziskanie pristupu na online
verziu je uvedeny tamtiez

* http://www.edgm.eu/store



Website http://www.edgm.eu

Na uvedenej stranke je mozné

ziskat’ najnovsie informacie o EDQM a Ph.
Eur. v anglickom alebo francuzskom jazyku,

konzultovat’ zoznam prijatych monografii a
referencnych standardov po kazdom zasadnuti
Furopskey liekopisne) komisie

najst’ informacie o postupe na vypracovanie
alebo reviziu monografii Ph. Eur.



Website http://www.edgm.eu

pristup k databaze Ph. Eur. Knowledge database
kde:

- je mozné zistit’ i latka, alebo metdda analyzy
je cast’ou pracovného programu Ph. Eur.,

- stav prace,

- ¢1 bol navrh publikovany vo Pharmeurope,

- v ktorom zvazku Ph. Eur. sa nachadza platny
text clanku,



Website http://www.edgm.eu

- databaza referencnych standardov je denne
obnovovana (Informacie o dostupnosti); je
mozné ziskat’ aj iné udaje, napr. povod, historia
Website d’alej obsahuje oznamy o

- konferenciach, seminaroch...,

- informacie o vol'nych prac. miestach v EDQM,

- moznosti predlozit’ otazky adresované EDQM
prostrednictvom Helpdesku.



Referencné nazvy v humanne;
medicine (Standard Terms)

Obsahuje zoznam referencnych nazvov
(Standard terms) vypracovanych na zaklade
poziadavky Eurdpskej komisie.

V stcasnosti je dostupna revidovana len online
verzia a zahffia zoznam

- liekovych foriem,

- sposobov aplikacie,

- obalov, uzaverov a aplikacnych pomocok.



Referencné nazvy v humanne;
medicine (Standard Terms)

Pre uzivatel'ov su podrobne opisané:

- vSeobecné principy a instrukcie pre pouzivanie
Standards Terms,

- sumar zmien (oprav, doplneni ...) vykonanych
k uvedenému datumu,

- postup na pridanie, zrusenie, alebo upravu
Nnazvov Vv zozname.



Referencné nazvy v humanne;
medicine (Standard Terms)

Tato verzia obsahuje preklad referencnych
nazvov liekov v 29 eur6pskych jazykoch a v
cinstine. Pripravuje sa preklad do ruského
jazyka.

Referencné nazvy su uverejnené :

- v Slovenskom liekopise SL. 1, 6.zv.,

- na internetovej stranke SUKL www.sukl.sk



Harmonizacia liekopisov

* Buropska liekopisna komisia (ELK) uznava
spolupracu s inymit liekopisnymi subjektmi.

* Tato harmonizacia je plne kompatibilna s
deklarovanymi ciel'mi ELLK a ma viaceré prinosy,
prispieva najma k :

* zjednodusSeniu a racionalizacii metod na
kontrolu kvality liekov a schval'ovacich procesov



Harmonizacia liekopisov

Praca na harmonizacii sa vykonava spravne
definovanym, ale neformalnym procesom v
Liekopisne; diskusnej skupine (Pharmacopoeial
Discussion Group — PDG), v ktorej st zacleneni
zastupcovia

Furopskeho liekopisu (Ph. Fur.)
Japonského liekopisu (JP)
Amerického liekopisu (USP)



Harmonizacia liekopisov

c PDG vyvija svoju cinnost’ v ramci
Medzinarodnej konferencie o harmonizacii

* (International Conference on Harmonisation —

ICH).

* Cielom harmonizdcie vseobecnych clankov e
dosiahnut’ vzajomne zamenitel'né metody tak,
aby preukazanie zhody pri pouziti vSeobecného
clanku jedného z 3 liekopisov znamenalo, ze ten
isty vysledok by sa dosiahol s pozitim vseob.
clanku ktoréhokol'vek z d’alsich 2 liekopisov.



Harmonizacia liekopisov

Ciel'om harmonizacie specifickych clankov je
dosiahnut’ totozné poziadavky pre vsetky
vlastnosti produktu.

Informacie o stupni harmonizacie réznych
vseobecnych stati a clankov Eurdpskeho
liekopisu, Japonského liekopisu a Amerického
liekopisu poskytuje vSeobecna stat’

5.8. Harmonizacia liekopisov (Ph. Eur.)



Medzinarodny liekopis
The International Pharmacopoeia

* Medzinarodny liekopis (Ph. Int.) vydava World
Health Organization (WHO) v Zeneve .

* V sucasnostt je platné 4. vydanie z roku 2000,
obsahuje 2 zvazky. Prvy zvazok zahfna
Vseobecné ustanovenia a monografie lieCiv a
excipentov (A az O). Druhy zvazok obsahuje
pokracovanie monografif liectv, liekové tformy,
radiofarmaka, metody analyzy a reagencie.

* V roku 2008 bol vydany Doplnok Ph. Int.



Medzinarodny liekopis
The International Pharmacopoeia

* V uvode 4. vydania sa zdoraznuje ze liekopisné
Specifikacie v monogratiach reprezentuja len
jeden prvok zabezpecovania kvality liekow.

* Lieciva a liekové formy pre humanne pouzitie
uvedené v Ph. Int. sa maju vyrabat’ v sulade so
sucasnymi poziadavkami GMP (Good
Manufacturing Practises) - Spravnej vyrobne;
praxe.



Medzinarodny liekopis
The International Pharmacopoeia

» Specifikcie zahrnuté v monografiich 4. vydania
Ph. Int. boli vyvinuté v spolupract s narodnymi
regulacnymi autoritami, expertmi z priemyslu,
institactd, clenmi WHO Expert Advisory Panel —
Poradny organ pre kvalitu lieciv a medzinarodny
liekopis Svetovej zdravotnickej organizacie.

* Od roku 1993 bol clenom spominaného
Poradného organu prot. Martinec, do funkcie ho
menoval generalny tajomnik WHO



Narodné liekopisy

Europska liekopisna komisia sa zaoberala
problematikou harmonizacie narodnych clankov
lieciv a liekov a ich pripadného zarad’ovania do

Ph. Eur.

Na zaklade prieskumu rozhodla aby sa narodné
clanky lieciv nezarad’ovali do Ph. Eur.

Doévod: - roznorodost’ zlozenia

- roznorodost’ narodnych poziadaviek



Narodné liekopisy

98. zasadanie Eurdpskej liekopisne; komisie v
jant 1997 odporucilo clenskym Statom
zabezpecit’ kvalitu tychto lieciv a liekov podla
ich narodnych liekopisnych noriem vydavanych
v zauzivane] tradicii.

Narodné liekopisy: SFK, Rakusky liekopis,
Svajéiarsky, Franctzsky, Nemecky.

Narodné ¢lanky, sucast’ Ph. Eur.: Cesky lickopis,
Chorvatsky, Taliansky.



Narodné liekopisy
Cesky lickopis obsahuje aj narodnt ¢ast’, ktord
tvoria clanky
- liectv,
- pomocnych latok,
- liectvych pripravkov.

Clanky su notifikované podl'a smernice

98/34/ES.

Tato smernica je oznacovana ako ,, nastro;
spoluprace medzi institiciami a podnikmi,
zaist'ujuca plynuly chod vnutorného trhu®.



Slovensky farmaceuticky kodex
SFK

» Statny tstav pre kontrolu lie¢iv vypracoval
reviziu SFK, 1. vydania z roku 1997.

* SFK vydalo Ministerstvo zdravotnictva SR ako
vynos z 10. decembra 2007 ¢. 20860/2007-OL
..., ktorym sa vydava Slovensky farmaceuticky
kodex, prvé vydanie, doplnok 2007 s

ucinnostou od 15. januara 2008.

» SFK 1, dopl. 2007



Slovensky farmaceuticky kodex

SFK
SFK 1, dopl. 2007 je sabor specifickych clankov
(monografii) lieciv, pomocnych latok,
magistraliter pripravovanych liekov v lekarnach,
rastlinnych drog a cajovin.
Clanky uréené na hodnotenie ich kvality sd
prevzate z

-CSL 4, 3. zvizku (CSL 4, 1987), Doplnku 1991,
- Praescriptiones Pharmaceuticae 92,

- inych doteraz zachovalych receptarov.



Slovensky farmaceuticky kodex

SFK

Osobitna cast’ obsahuje

61 clankov liekov a 7 clankov intuznych

roztokov,

17 clankov lie¢iv a pomocnych latok, z ktorych

sa uvedené lie]
zaradené z to.

ky pripravuju (do tejto casti st
no dovodu, ze nemaju zaradeny

clanok ani v SIL1 ani v Ph. Eur.).

83 clankov rastlinnych drog a 6 clankov cajovin

Kontrolné postupy skusok na cistotu a na

stanovenie obsahu su harmonizované so SI. 1.



Slovensky farmaceuticky kodex
SFK

Okrem osobitnej casti SFK obsahuje:

uzitocné informacie pre lekarnikov, ktoré moézu
pouzit’ pri poskytovani lekarenskej starostlivosti
vo verejnych 1 nemocnicnych lekarnach,

9 tabuliek s informaciami a tdajmi prevzatymi
zo zahranicnych liekopisov a manualov, alebo
vypracovanymi na zaklade dostupnych zdrojov

(napr. reagencie, liehové tabulky, odporucané
terap. davky lieciv pre deti, pre dospelych, nazvy
pomocnych latok — lat., slov. a synonyma).



Slovensky farmaceuticky kodex

SFK
» Dalej obsahuje poziadavky #a obaly a uzdvery

* 7/

obalov, do ktorych sa pripravované lieky adjustuja
a v ktorych sa uchovavaju.

* Ddpod: sa v priamom styku s liekom a
vyznamnym sposobom moézu ovplyviovat’

kvalitu lieku.

* Pogiadavky: na tvar, ochranu lieku a kvalitu
materialu z ktorého su vyrobené.



Slovensky farmaceuticky kodex

SFK
* Obaly a uzavery obalov

* V praxi sa na adjustaciu liekov uvedenych v
osobitnej casti SFK pouzivaju sklenené alebo
plastové obaly.

* Sklenené obaly na farmaceutické pouzitie maju
poziadavky na kvalitu skla uvedenua vo

vseobecnom clanku Ph. Eur. a v SLL 1 v kapitole
3.2.1.



Slovensky farmaceuticky kodex
SFK

Obaly a uzavery obaloy

poziadavky na odolnost’ vautornych povrchov
sklenenych nadob prott vode su uvedené v
medzinarodnych normach

ISO 4802-1:1988
ISO 4802-2:1988



* Dakujem za pozornost’



