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1 UVODNE USTANOVENIA

1.1  Autorské prava
Tento dokument je majetkom Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv, ktory si vyhradzuje
vSetky prava. Bez pisomného sthlasu vediceho sluzobného uradu a riaditela tstavu sa
tento metodicky pokyn nesmie poskytovat’ osobam mimo ustavu.

12 Utel
Ucelom tohto MP je opisat’ zjednotené zasady postupu pri podavani Ziadosti o reviziu
monografie alebo vSeobecného c¢lanku Eurdpskeho liekopisu (Ph. Eur.) atak aktivne
prispiet’ k vypracovavaniu Ph. Eur. v sulade s uznesenim vlady Slovenskej republiky ¢.
588/1995.

1.3  Platnost
Tento MP plati pre odbornych vysokoskolskych zamestnancov SUKL, ktori pouZivaju
Eur6psky liekopis, ale aj pre pracovnikov, ktori s lie¢ivami a lieckmi v akejkol'vek podobe
zaobchadzaju.

1.4  Kompetencie a zodpovednosti

1.4.1 Kompetencie
Odborni vysokoskolski zamestnanci SUKL pouzivajici pri svojej praci Ph. Eur. maja
v opodstatnenych pripadoch pravo pozadovat’ reviziu monografie alebo vSeobecného
¢lanku Ph. Eur.
Navrh na reviziu monografie alebo vSeobecného c¢lanku Ph. Eur. méZzu podat aj
zamestnanci inStitacii, ktoré st poverené kontrolou kvality lieCiv a liekov, vyrobcovia
liekov, lie€iv a pomocnych latok a pracovnici, ktori s lie¢ivami a liekmi v akejkol'vek
podobe zaobchadzaju.
Ziadost’ o reviziu sa posiela do sekretaridtu ELK prostrednictvom narodnej liekopisnej
autority ¢lenského Statu.

1.4.2 Zodpovednosti
Osoby navrhujice odbornu alebo mensiu reviziu monografie, v§eobecného clanku alebo
opravu chyby v ¢lanku st zodpovedné za vyplnenie formuldra a za spravnost
dopliiujacich tdajov, pripadne vypoctov.
Veduci OL je zodpovedny za kontrolu vyplnenej Ziadosti o reviziu monografie
a odoslanie do sekretariatu ELK.

1.5  Pouzité pojmy
Liekopisnd komisia — je poradny organ veduceho sluzobného tradu a riaditela SUKL,
ustanovend na rozhodovanie a schvalovanie noriem na kvalitu, bezpecnost’ a G¢innost’
lieciv a liekov.
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Europsky liekopis — je zavaznym predpisom na hodnotenie kvality, ucinnosti
a bezpecnosti liekov. Na uzemi Slovenskej republiky jeho platnost’ upravuje Zakon ¢.
362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov.

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

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

Narodna liekopisna autorita — je organizacny Utvar vytvoreny v kazdej zmluvnej strane,
zodpovedny za plnenie loh pracovného programu ELK a za komunikaciu s EDQM
Pozndamka: V Slovenskej republike je ndrodnou liekopisnou autoritou Statny tistav pre
kontrolu lieciv, oddelenie lickopisné.

1.6  Pouzité skratky
EPC Eurdpska liekopisna komisia
European Pharmacopoeia Commission
EDQM Eurdpsky riadiaci trad pre kvalitu liekov a zdravotnu starostlivost’
European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare
EISOD softvérova aplikécia elektronickej ISO dokumentacie
ELK Eurdpska liekopisna komisia
ISO Medzinarodna organizécia pre normalizaciu
International Organization for Standardization
LK Liekopisna komisia
MP metodicky pokyn
MS Clensky stat
Member State
OL oddelenie liekopisné
OS organiza¢na smernica
Ph. Eur. Europsky liekopis
European Pharmacopoeia
RD riadeny dokument
SLK Sekcia laboratdrnej kontroly
SUKL Statny ustav pre kontrolu lie¢iv
URK Gtvar riadenia kvality SUKL
1.7  Suvisiace predpisy a literatara
Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov
Dohovor o vypracovani Europskeho liekopisu €. 50 Rady Europy, doplneny Protokolom
k Dohovoru o vypracovani Eurdpskeho liekopisu ¢.134 Rady Europy
SUKL RD-06

Telefon: +421 2 5070 1111 Fax: +421 2 5556 4127 Email: sukl@sukl.sk http://www.sukl.sk/




Statny tstav pre kontrolu Strana ¢.:  6/7

Kod MP 128/2012

lieCiv Verziaé.: 2

Eurdpsky liekopis (Ph. Eur.)

OS 3A/ Systém riadenia dokumentov
OS 17/ Registraturny poriadok a registratirny plan

Pokyny pre pracu Europskej liekopisnej komisie (interny material ELK)

1.8  Suvisiace tlaciva
Formulér: Ziadost o reviziu monografie alebo v§eobecného c¢lanku. Formular je dostupny
na internetovej stranke EDQM len pre potreby narodnych liekopisnych autorit.

2 POSTUP PRI ZIADOSTI O REViZIU MONOGRAFIE ALEBO VSEOBECNEHO
CLANKU Ph. Eur.

2.1  Podanie Ziadosti

2.1.1 Podnet na reviziu monografie alebo vSeobecného ¢lanku Ph. Eur. m6Zzu podat’ odborni
vysokoskolski zamestnanci SUKL pouzivajuici pri svojej praci Ph. Eur.

2.1.2 Podnet na reviziu monografie alebo vSeobecného ¢lanku Ph. Eur. mézu podat aj
zamestnanci institicii, ktoré su poverené kontrolou kvality lie¢iv a liekov, vyrobcovia
lieciv, liekov a pomocnych latok a pracovnici, ktori s lieivami a liekmi v akejkol'vek
podobe zaobchadzaju.

2.1.3 Navrhovatel revizie kontaktuje vediiceho OL, ktory mu poskytne formular EDQM.

2.1.4 Veduci OL posudi typ revizie (podkapitola 2.3) ana zdklade toho poziada o dodanie
udajov potrebnych pre vyplnenie formulara.

2.2 Vyplnenie formulara

2.2.1 Poziadavky na reviziu alebo opravu chyby musia byt predloZené na Standardnom
formulari EDQM, ktory je dostupny na internete narodnym liekopisnym autoritam.

2.2.2 Ziadost o opravu chyby je mozné poslat’ prostrednictvom OL priamo do sekretariatu
ELK.

2.3 Typy revizii

2.3.1 Existuju tri typy revizie:

- odborna revizia,
- mensSia revizia,
- oprava chyby.

2.3.2  Odborna revizia — Casti textu, ktoré odborny zamestnanec navrhuje revidovat, musia byt’
jasne oznacené, aak je to mozné, mal by byt formulovany konkrétny ndvrh textu,
tabul’ky, vypoctu, apod. PoZiadavky na reviziu by mali byt podloZzené dostato¢nymi
informaciami, aby ELK mohla rozhodnut’, ¢i je mozné ziadost’ akceptovat’.
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Mensia revizia — navrhovatel’ uvedie kratku poznamku k monografii, kde zdévodni preco
je revizia nevyhnutna.

Oprava chyby — navrhovatel’ zreteI'ne vyznaci chybu a jej opravu.

2.4  Posudenie Ziadosti o reviziu a zaslanie do sekretariatu ELK

2.4.1 Povereni zamestnanci OL skontroluji vyplneny formular Zziadosti o reviziu, spolu
s pripadnymi  doplneniami a vypoctami, ak je to relevantné. V pripade potreby
skonzultuju s ¢lenmi LK alebo s odbornymi vysokoskolskymi zamestancami SUKL.

2.4.2 Veduci OL skontroluje vyplnenie formuldra a zabezpeci odoslanie ziadosti o reviziu do
sekretariatu ELK.

3 DOKUMENTACIA

3.1 Zaznamy

3.1.1 VSetky Ziadosti o reviziu sa eviduji na OL do z&znamovej knihy s uvedenim datumu
vypracovania a odoslania do sekretariatu ELK.

3.1.2 Podkladové materidly ku Ziadosti o reviziu sa eviduju v tlacenej forme na OL v zloZke ku
danej ziadosti.

4 ARCHIVACIA ZAZNAMOV

4.1  Uchovavanie Ziadosti o reviziu
Ziadosti o reviziu a vietky podkladové materialy k tymto Ziadostiam sa v tlaenej forme
uchovavaji u vediceho OL 5 rokov. Po uplynuti tejto doby sa spominané¢ materialy
archivuju v sulade s OS 17/Registratirny poriadok a registraturny plan SUKL.

5.  ZAVERECNE USTANOVENIA
Tento MP nadobtda ucinnost’ 15.05.2012 a plati do odvolania.

6.  PRILOHY

6.1  Zoznam priloh
Priloha& 1 Vzor ZIADOSTI O REVIZIU MONOGRAFIE ALEBO VSEOBECNEHO

CLANKU.
Priloha&.2 MAPA POSTUPU ZIADOSTI O REVIZIU MONOGRAFIE ALEBO
VSEOBECNEHO CLANKU EUROPSKEHO LIEKOPISU.
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Vzor ZIADOSTI O REVIZIU MONOGRAFIE ALEBO VSEOBECNEHO CLANKU

I ® * COUNCIL OF EUROPE
* *
i EUROPEAN PHARMACOPOEIA COMMISSION

EUROPEAN DIRECTORATE FOR THE QUALITY OF MEDICINES

REQUEST FOR REVISION
OF A MONOGRAPH OR GENERAL CHAPTER

Presented by: Group
Ceoncerning: Monograph Mo Chapler No
Title/Name

URGENT [ NOTURGENT [

REASON FOR REVISION:
[C] Errar in text
[J Quality defined by the monograph no longer available
[[] New source on the market
[] Impurity not covered by the monograph: Name:
] gualified [] othars
[ Analytical improvement
[] Reagents/equipment no longer available
MName: Test!

[ Gther (specify):

For a MONOGRAPH, SECTION TO BE REVISED

[ Title [ pefinitian [] Production [] Characters
D Identification |:| Tests |:| Assay El Starage
[] Labaling [ impurties [ Furctionality-retated [C] other

characianslics
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DATA ATTACHED TO SUPPORT THE REQUEST FOR REVISION

Sufficient data must accompany the request to enable the Commission to decide whether
revision of the monograph is necessary. The data should be evaluated in this light by the
requestar. Wherever possible, a concrete proposal should be made for amendment of the
manograph.

[] validated method af analysis (comparisan with the existing method should be provided wherever
possible) Generc validabion agains! the i wvo method

: batch data I:I typical chromatagram (if applicable)

|: other

Please indicate where samples of the product and any necessary Reference Subsiance for testing of
the revision proposal can be obtained:

Where usaful, pleasa indicate suppliers for reagenisiquipmant:

INFORMATION ON THE PRODUCT
[] multisource substance ["] single source

Manufaciuren s} dentified (name, address | )

Routeds) of administration of the substance:

Use: [ human [] veterinary ] betn
Extent of useinumber of preparations marketed:

If urgent revision is requested, please indicate why this iz Justified.
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MAPA POSTUPU ZIADOSTI O REVIZIU MONOGRAFIE ALEBO VSEOBECNEHO
CLANKU EUROPSKEHO LIEKOPISU / MAP OF PROCEDURE OF REQUEST FOR
REVISION OF A MONOGRAPH OR GENERAL CHAPTER OF EUROPEAN
PHARMACOPOEIA

< ZACIATOK >

2.1 Ziadost’ o reviziu

2.3.3 MenSia
revizia

2.3.2 Odborna
revizia

2.3.4 Oprava
chyby

A\ 4

2.4.1 Posudenie odbornikmi
LK alebo SUKL

NIE

Opodstatne-
nost’ revizie

Informovanie
Ziadatela

2.4.2 Posudenie Ziadosti na OL

NIE

Ziadost’ ipIna
Doplnenie

ANO

A\ 4

2.4.2 Zaslanie do sekretariatu
ELK-OL

<
<

< KONIEC >
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