LIEKOPISNA KOMISIA

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
825 08 Bratislava 26, Kvetna 11, tel.: 507 01 130, 507 01 185

Zapisnica zo 6. zasadania predsednictva Liekopisnej komisie

ktoré sa konalo dna 13.06.2013

Pritomni: prof. RNDr. D. Grancai, CSc., Mgr. M. Mlynérova, CSc., PharmDr. M.
Benkova, CSc., Mgr. V. Astalosova, RNDr. E. Truplova, CSc.

Program:
1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu
2. Kontrola uzneseni
3. Stav priprav druhého vydania Slovenského farmaceutického kodexu
4. Priprava zasadnutia Lickopisnej komisie SUKL
5. Rozne
6. Schvélenie zaverov

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu.
Zasadanie otvoril a viedol prof. D. Grancai. Program bol schvaleny bez pripomienok.

2. Kontrola uzneseni.
Uznesenia: 4.6.4.2. — splnené
4.6.4.4. —Gloha trva
5.6.4.2.,5.6.4.3. —splnené
5.6.4.4. — uloha trva - september
5.6.5.2. — splnené
5.6.5.3. —uloha trva — september

3. Stav priprav druhého vydania Slovenského farmaceutického kédexu (SFK)
Dr. Benkovd oboznamila pritomnych o stave prdc na vypracovavani zoznamu

monografii Ph. Eur. (latinské, anglické, slovenské nazvy, identifikacné C¢isla, CAS).
Chybajuce slovenské ndzvy novych monografii dopihajii &lenovia LK zodpovedni za



jednotlivé oblasti. Dokoncené st vSetky pismena, teraz sa spracovavaju len monografie
vakcin. Na terminologicky preklad budi poskytnuté v samostatnom subore.

Predsednictvo prerokovalo zoznam novych monografii ktoré maji byt’ zaradené do 2.
vydania SFK. Novych magistraliter, ktoré bude treba pripravit’ a stanovit’ dobu pouzitel'nosti
je 13.

Dr. Truplova predlozila novl Struktiru monografii magistraliter pripravkov. Tato
Struktira vychddza zodporucani monografie Europskeho liekopisu Pharmaceutical
preparations (2619), ktora je platna od aprila 2013. Diskusia, ktora prebehla nasledne,
jednoznacne nepotvrdila stihlas predsednictva s prednesenym ndvrhom. Pritomni sa zhodli
v tom, Ze navrh by mal byt’ predlozeny na zasadnutie Liekopisnej komisie SUKL v septembri.

Predsednictvo odportca zrevidovat monografie liecivych rastlin v SFK 2007. Je navrh

aby sa namiesto tychto monografii zaradili ¢ajoviny.

4. Priprava zasadnutia Liekopisnej komisie SUKL

Predsednictvo prerokovalo program 2. zasadnutia Liekopisnej komisie a rozdelilo
ulohy pre ¢lenov predsednictva. Tieto ulohy st uvedené v zaveroch.

5. Rozne

Predsednictvo berie na vedomie pisomnu odpoved z NRF. Vzhl'adom k tomu Ze
podmienky za ktorych by sme mohli prevziat’ monografie z NRF do SFK, su vel'mi prisne
a pre nas neakceptovatel'né, poslali sme odpoved’ v tom zneni, Ze v sucasnosti si nemdzeme
dovolit’ tieto monografie od nich prevziat’. Pritomni boli obozndmeni s predmetnymi listami.

Dr. Benkova predlozila kore$pondenciu s VULM SK sr. o. vktorej im SUKL
navrhuje spolupracu pri vypracovani SFK. Odpoved’ z VULM bola pozitivna a pripravuje sa
pracovné stretnutie, ktoré¢ho sa zucastnia dve ¢lenky predsednictva LK.

Tajomnicka LK oboznamila pritomnych s materidlom ktory vypracovala pracovna
skupina Eurdpskeho liekopisu WP WAT (Voda na farmaceutické pouzitie). V zmysle tohto
materidlu sa v buducnosti pripravuje revizia monografie Voda na injekciu ((0169).

6. Schvalenie zaverov

6.6.3.1.Predsednictvo uklada zrevidovat’ monografie liecivych rastlin v SFK 2007. Je navrh
aby sa namiesto niektorych tychto monografii zaradili ¢ajoviny.
T.: september 2013 Z.: prof. Grancai

6.6.3.2. Predsednictvo suihlasi so zaradenim novym monografii do 2. vydania SFK. Zaroven
ukladd pripravit’ prezentaciu o tychto novych navrhovanych monografiach na zasadnutie LK.
T.: september 2013 Z.: Dr. Truplova
Dr. MatuSova



6.6.4.1. Predsednictvo uklada vypracovat’ konecny navrh zoznamu vsetkych monografii ktoré
budua zaradené v 2. vydani SFK. Pisomnu prezentaciu predniest’ na zasadnuti LK.
T: september 2013 Z.: Dr. Truplova
Dr. MatuSova
prof. Grancai

6.6.4.2. Predsednictvo uklada pripravit’ prezentaciu o novele Zakona ¢. 362/2011 o liekoch
a zdravotnickych pomdckach a oboznamit’ o zakone Liekopisnu komisiu SUKL.
T. : september 2013 Z.: Mgr. Mlynarova

6.6.4.3.  Predsednictvo  ukladd  pripravit  Sprdvu  oplneni  Planu  prace
LK SUKL, ktorej stiéastou bude aj informacia o publikaénej ¢innosti ¢lenov Liekopisne;
komisie, ktord bola zamerana na liekopisnu oblast’.

T.: september 2013 Z.: Dr. Benkova

Prof. RNDr. Daniel Grancai, CSc.
V. T.

Zapisala: 20.06.2013 PharmDr. Marta Benkové, CSc.



