POSTUP PRI PODAVANI ZIADOSTI O REVIZIU MONOGRAFIE ALEBO
VSEOBECNEHO CLANKU EUROPSKEHO LIEKOPISU

Monografie a vSeobecné ¢lanky Eurdpskeho liekopisu (Ph. Eur.) sa pravidelne aktualizuju,
pricom sa zohl'adiiuji zmeny v lie¢ivach, pomocnych latkach a liekoch uvadzanych na trh
a vedecky pokrok.

Europska liekopisna komisia (ELK) preto podporuje predkladanie Ziadosti o vypracovanie
alebo reviziu monografie/vSeobecného ¢lanku. Vas navrh méze byt

vychodiskovym bodom toho, ¢o by sa mohlo stat’ oficidlnym verejnym Standardom.

Podanie ziadosti o reviziu

Podnet na reviziu monografie alebo vSeobecného ¢lanku Ph. Eur. m6zu podat’ zamestnanci
inStitucii, ktoré su poverené kontrolou kvality lieciv a liekov, vyrobcovia lieciv, liekov a
pomocnych latok a pracovnici, ktori s lieCivami a liekmi v akejkol'vek podobe zaobchadzaju.
Ziadost o reviziu sa posiela do sekretariatu ELK prostrednictvom narodnej liekopisnej autority
(Statny tistav pre kontrolu lieciv, Liekopisné oddelenie).

Poziadavky na reviziu alebo opravu chyby sa predkladaji na Standardnom formulari EDQM.
Ziadost o reviziu je mozné stiahut’ TU.

V Zziadosti je potrebné jasne zvyraznit’ navrhované zmeny a predlozit’ udaje na podporu navrhu
predkladatel’a (analyzy, tabulky, vypocty a pod.).

Vyplnenu Ziadost’ navrhovatel' doruc¢i na liekopisné oddelenie (erika.rezuchova@sukl.sk).
Veduci liekopisného oddelenia posudi ziadost’ o reviziu, v pripade potreby prekonzultuje navrh
s ¢lenmi Slovenskej liekopisnej komisie a zabezpec¢i odoslanie Ziadosti o reviziu do sekretariatu
ELK.

Verejné pripomiekovanie ¢lankov a monografii (Pharmeuropa)

Vsetky nové arevidované monografie a vSeobecné clanky st pred ich zaradenim do
Eurépskeho liekopisu  zverejnené na pripomienkovanie na stranke EDQM
https://pharmeuropa.edgm.ecu/home (trikrat rocne).

Liekopisné oddelenie pravidelne informuje na svojej stranke o moZnosti pripomienkovania
¢lankov.

Po prijati Eurdpskou liekopisnou komisiou sa ¢lanky stanli zavdznou normu pre prislusné
substancie, preto je mimoriadne ddlezité, aby vyrobcovia a pouzivatelia substancii poskytli
spatnt vizbu. EDQM preto vyzyva zainteresované strany, aby preskimali navrh monografii
a skontrolovali sulad svojich substancii s novymi alebo revidovanymi navrhmi monografii.
Doru¢enie  pripomienok do EDQM sprostredkuje Liekopisné oddelenie SUKL
(erika.rezuchova@sukl.sk).

Dalsie informacie
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Slovnik pojmov

Europsky liekopis — zavazny predpis na hodnotenie kvality, u¢innosti a bezpecnosti lieckov. Na

uzemi Slovenskej republiky jeho platnost’ upravuje Zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

Europska liekopisna komisia — komisia zlozena z expertov ¢lenskych Statov a je zodpovedna za
vypracovanie Eurdpskeho liekopisu v zmysle ¢lanku 5, Dohovoru o vypracovani Europskeho
liekopisu ¢. 50 Rady Eurdpy, doplneného Protokolom k Dohovoru o vypracovani Europskeho
liekopisu ¢.134 Rady Eurdpy.

EDQM - Eur6psky riadiaci tGrad pre kvalitu liekov (European Directorate for the Quality of
Medicines) so sidlom v Strasburgu

Clenské staty — $taty, ktoré podpisali Dohovor o vypracovani Eurdpskeho liekopisu ¢. 50 Rady
Europy.

Narodna liekopisna autorita — organizacny utvar vytvoreny v kazdej zmluvnej strane,
zodpovedny za plnenie wloh pracovného programu ELK a za komunikaciu s EDQM.
V Slovenskej republike je narodnou liekopisnou autoritou Statny ustav pre kontrolu lieciv,
oddelenie liekopisné.

Slovenska liekopisnd komisia — poradny orgén riaditel’a a generalneho tajomnika sluzobného
uradu, ustanovena na rozhodovanie a schvalovanie noriem na kvalitu, bezpe¢nost’ a i¢innost’
lieciv a liekov.



