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LIEKOPISNE ODDELENIE

Referencné nazvy liekovych foriem | Spdsoby aplikacie liekov

Cinnost’ liekopisného oddelenia sa orientuje na pripravu publikacie Slovenského liekopisu a
Slovenského farmaceutického kodexu. Slovensky liekopis a Slovensky farmaceuticky kddex
vydava Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky vo Vydavatel'stve zdravotnickej
literatiry HERBA spol. s r.o.

Slovensky liekopis (SL)

V stlade s uznesenim vlady Slovenskej republiky ¢. 588/1995 sa zacalo obdobie vydavania Slovenského
liekopisu. K tomuto rozhodnutiu vlada pristUpila na zaklade Dohody o vypracovani Europskeho liekopisu
(European Treaty series No 50, Council of Europe), ktor Slovenska republika podpisala 3. novembra 1995,
¢im sa zaradila medzi riadnych ¢lenov Eurdpskej liekopisnej komisie.

Hlavnou poziadavkou naplnenia tejto Dohody je preberanie Eurdpskeho liekopisu (Ph. Eur.) do narodnej
legislativy ¢lenského Statu. Sposob preberania, ktori si voli samotna krajina, moze byt' v zasade dvojaky:

— priame uvadzanie originalnej (anglickej, franclzskej) verzie do pouZivania vhodnym pravnym
postupom,

— preklad ¢lankov do Statneho jazyka.

Nariadenim MZ SR a v sllade s ustanoveniami zakona o Statnom jazyku sa Eurdpsky liekopis na Uzemi
SR uvadza do platnosti prekladom do slovenciny.

Vyplyvajuc zo zakona €. 140/1998 o liekoch a zdravotnickych pomdckach (§ 45) je Slovensky liekopis
vSeobecne pouzivanym zavaznym predpisom na hodnotenie kvality a Gcinnosti liekov na Slovensku.

Slovensky liekopis sa zaCal vydavat' v roku 1997 ako I. zvézok pod odbornym dohl'adom Slovenskej
liekopisnej komisie. Clanky a texty st obsahovo identické s platnym vydanim Ph. Eur. pri dodrzani
stanovenych poZiadaviek. Jednotlivé zvazky sa publikuji postupne kazdy rok v nadvaznosti na predosly
zvazok. Kazdy zvazok obsahuje vseobecné ¢lanky analytickych kontrolnych metdd, zoznam reagencii a
Specialnu Cast’ monografii lieCiv a pomocnych latok v abecednom poradi. V II. a IV. zvdzku SL1 sa
nachadzaju referencné nazvy liekovych foriem, sposobov aplikacie, aplikacnych pomdcok a obalov
pouzivanych v humannej a veterinarnej medicine. Doplnené referencné nazvy st znova zaradené v VI.
zvazku. Tieto terminy su vypracované vo vsetkych eurdpskych jazykoch v koordinacii s Europskym
uradom pre kvalitu liekov (EDQM) a su urcené na jednotné oznacovanie nazvov liekovych foriem na
europskom trhu liekov.

Prvé vydanie Slovenského liekopisu konci publikaciou VII. zvézku, ktorého hlavnu Cast’ tvoria reagencie,
dalej obsahuje zoznam kontrolnych metdd, monografii a liekovych foriem s odkazom na prislusny
zvazok, v ktorom sa hl'adany ¢lanok nachadza, a index ¢lankov Ph. Eur.

Publikované zvazky:

1. zvézok: vSeobecné kontrolné metddy, reagencie
I1. zvazok: monografie A—-C

III. zvazok: monografie D —H

IV. zvazok:  monografie I - M

V. zvazok: monografie N -R
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VI. zvazok:  monografie S—-2Z

VII. zvézok: suhrnny obsah I. — VI. zvézku

Okrem tlacenej verzie ponikame pouZzivatelom obsah SL 1 aj v elektronickej verzii CD.
Slovensky farmaceuticky kodex (SFK)

‘Slovensky farmaceuticky kddex 1. vydanie obsahuje stubor odporucanych noriem zostaveny z
obsolentnych a neskor revidovanych odborovych noriem na rastlinné drogy a niektoré druhy liekov.
Obsahuje aj kontrolné metddy a poZziadavky na kvalitu liekovych foriem. Slovensky farmaceuticky kodex
vydalo MZ SR ako odborné usmernenie s Gcinnost'ou 1. januara 1997.

V Stadiu pripravy je d'alSie vydanie kodexu so zamerom zaradit' dosial’ chybajlce clanky o hromadne
pripravovanych liekoch vo verejnych a nemocnicnych lekarfiach a VULM, ktoré maju v medicinskej praxi
opodstatnenie. Ustav a Slovenska liekopisna komisia rozhodli o revizii tychto ¢lankov s cielom poskytnut’
pouzivatel'om aktualizované normy na hodnotenie kvality tohto druhu.

V sulade s § 45 zakona €. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorSich
predpisov sa Slovensky farmaceuticky kddex stava vseobecne zavaznym pravnym predpisom.

Eurdpsky liekopis, 5. vydanie (European Pharmacopoeia — Ph. Eur. 5" Edition)
Je zakladom pre Slovensky liekopis v zmysle uvedenej Dohody o vypracovani Eurdpskeho liekopisu.

Aktualne su publikované tieto knihy: vydanie 5.0 s G¢innost'ou od 1.1.2005, 5.1 s Gcinnost’'ou od
1.4.2005 a 5.2 s ucinnost'ou od 1.7.2005.

Piate vydanie Ph. Eur. obsahuje nové a revidované texty zo Stvrtého vydania. Kazdy rok budd vychadzat’
3 doplnky, ktoré budd obsahovat’ d'alSie nové, revidované alebo opravené texty. Hlavny diel a kazdy
dalsi doplnok ma v textoch tu¢ne vyznacenu zvisla Ciaru, ktora identifikuje novy text alebo jeho Cast'. Na
konci kazdého doplnku sa nachadza kumulativny index vSeobecnych kontrolnych metdd a nazvov
monografii (anglickych a latinskych) s odkazom uvedenym v riadku na islo toho zvézku a strany, kde sa
nachadza posledna verzia prislusného clanku.

Piate vydanie spolu s doplnkami je k dispozicii aj v elektronickej forme — CD-ROM a verzia internet
(http://www.pheur.org alebo http://www.book.pheur.org), ktora prebera vsetky texty, monografie a
vSeobecné state publikované v kniznej verzii.

Pharmeuropa

je Stvrt'rocné periodikum fora Eurdpskeho liekopisu, ktoré vydava EDQM. Obsahuje vSetky navrhy
novych a revidovanych ¢lankov urcenych na zaradenie do Eurdpskeho liekopisu, ku ktorym sa mézu
vyjadrit’ vSetky zainteresované strany a pripomienkovat’ navrhované Specifikacie pred ich prijatim.
Casopis obsahuje aj zoznam certifikatov o zhode ¢lankov s Ph. Eur., udelenych EDQM, vedecke Clanky
tykajlce sa liekopisnej problematiky alebo vseobecného zaujmu. Casopis je dostupny k nahliadnutiu na
oddeleni liekopisu alebo na objednavku z EDQM.

Referencné nazvy liekovych foriem v humannej medicine / Standard Terms of Pharmaceutical
Forms in Human Medicine

Sposoby aplikacie liekov / Routes of Administration
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