MEMORANDUM

o spolupraci pri priprave 2. vydania Slovenského farmaceutického
kédexu

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

so sidlom Kvetnd 11, 825 08 Bratislava
zastipeny PharmDr. Janom Mazagom, riaditelom SUKL

FARMACEUTICKA FAKULTA UNIVERZITY KOMENSKEHO V BRATISLAVE

so sidlom Odbojarov 10, 832 32 Bratislava 3
zastupena Doc. PharmDr. Pavlom Muéajom, PhD., dekanom FaF UK

uzatvaraju od 14. oktobra 2013

toto

memorandum

Cl. 1

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv vzmysle Zakona & 362/2011 o liekoch
a zdravotnickych poméckach, v zneni neskorsich predpisov pristupil k priprave 2. vydania
Slovenského farmaceutického kodexu (SFK). SFK je narodna norma a v Case, ked na Gzemi SR
plati Eurdpsky liekopis (Ph. Eur.) vo svojej originalnej forme, vyznam SFK a potreba jeho

aktualizovania znacne vzrastli.



Do 2. vydania SFK boli navrhnuté nové magistraliter pripravky a boli vypracované
monografie tychto magistraliter pripravkov. Nové pripravky pred zverejnenim treba podrobit

skusaniu. Je nutné vykonat skusky totoZnosti, stanovenie obsahu a stabilitné Studie.

.

Predmetom memoranda je vykonanie skUSok totoZnosti, stanovenie obsahu
a stabilitnych studii magistraliter pripravkov podla postupov, ktoré doda Liekopisné
oddelenie SUKL.

Tieto pripravky sa budu skasat na pracoviskach Farmaceutickej fakulty UK v Bratislave

v zmysle Vyhlasky MZ SR €. 129/2012 o poziadavkach na spravnu lekarensku prax.

¢l

Toto memorandum nadobuda platnost diiom podpisu obidvoch zmluvnych stran a

uzatvara sa na obdobie do ukoncenia pripravy 2. vydania SFK.

: ¢l v

Dohoda bola vyhotovena v dvoch rovnopisoch, pricom kazda zo zmluvnych stran

prevzala po jednom vytlacku.




