SLOVENSKA LIEKOPISNA KOMISIA

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

Zapisnica zo 7. zasadania Slovenskej liekopisnej komisie

ktoré sa konalo diia 5. 12. 2018

Pritomni: prof. RNDr. D. Grancai, CSc., PharmDr. E. Mostenicka, MSc., PharmDr. E.
Rezuchova, doc. RNDr. M. Bukovsky, PhD., RNDr. J. Janoskova, Mgr. O.
Kaémarova, Mgr. R. Kovéacova, prof. RNDr. M. Kuzelova, CSc., Mgr. M.
Mlynarova, CSc., prof. Ing. M. Nagy, CSc., doc. RNDr. E. Sedlarova, PhD.,
PharmDr. M. Subova, PhD., Ing. E. Tarabkova, doc. PharmDr. T. Tesat, PhD.,
RNDr. E. Truplovéa, CSc.

Ospravedlneni: Mgr. 1. Goldbova, PharmDr. D. Matusova, PhD., PharmDr. V. Sulavikova,

Prizvané: PharmDr. L. Cernuskova, CSc., doc. PharmDr. M. Sykorové, PhD., L. Galovicova

Program:

Otvorenie zasadania, schvalenie programu
Deklarovanie konfliktu zadujmov

Sprava o ¢innosti - kontrola uzneseni

Spolupraca pri vypracovani SFK

Plén uloh na rok 2019

Informécia o zasadaniach Eurdpskej liekopisnej komisie
Roézne

Schvalenie zaverov
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1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Zasadanie otvoril a viedol predseda Slovenskej liekopisnej komisie (SLK) prof. D. Grancai.
Program bol schvaleny bez pripomienok.

2. Deklarovanie konfliktu zaujmov

Nikto z pritomnych nedeklaroval potencidlny konflikt zduymov k predloZzenému programu.

3. Sprava o ¢innosti SLK, kontrola uzneseni



Dr. Rezuchova struéne zhrnula Spravu o &innosti SLK, ktort vsetci &lenovia dostali
elektronicky pred zasadanim. Podl'a planu prace na rok 2018 jednotlivi Clenovia SLK
obozndmili komisiu s vypracovanymi ulohami a o stave rozpracovanosti.

5.8.5.2 Vypracovanie tabul’ky silne a ve’mi silne u¢innych latok pre SFK

Dr. Rezuchové oboznamila &lenov so stavom rozpracovanosti — prebehlo porovnanie tabuliek
silne a vel'mi silne Gi¢innych latok v CSL4, CL, SFK a prieskum vyskytu silne a velmi silne
ucinnych lie¢iv v regiondlnych lekarnach. Navrhovany zoznam bude prekonzultovany v ramci
ustavu.

Informacia o vysledkoch spektrofotometrickej analyzy vzorky Solutio methylrosanilinii
chloridi. (Mgr. Mlynarova, Ing. Tardbkova v spolupraci s kontrolnymi laboratériami).

Na 13. zasadani predsednictva SLK bolo schvélené vypracovanie alternativnej metody
stanovenia obsahu (spektrofotometria). Liekopisna metdoda (podla Ph. Eur.) stanovenia
obsahu ucinnej latky bola prispdsobend zlozeniu roztoku (vodny roztok — bez obsahu
etanolu). Na validacii metody sa zacastnili Sekcia laboratornej kontroly SUKL a Oddelenie
kontroly distribicie liekov a lekarenstva SUKL (referaty Bratislava, Zilina a Kosice).
PrednaSajuca stru¢ne informovala pritomnych o vysledkoch validaénych merani. V priebehu
roka boli analyzované a vyhodnotené dve vzorky a prebehlo porovnanie gravimetrickej
a spektrofotometrickej metody. Doposial’ ziskané vysledky nepotvrdili moZnost’ pouzitia
spektrofotometrickej metddy pre stanovenie KV v pripravku Solutio methylrosanilinii chloridi
(vodny roztok).

5.8.5.3 Vypracovanie a validacia stanovenia obsahu ucinnej liatky v ¢lanku Solutio
mentholi ethanolica (Mgr. Mlynarova, Ing. Tardbkova v spoluprdci s kontrolnymi
laboratériami)

Vr. 2018 sa clenky pracovnej skupiny zamerali na vyhladanie a odskuSanie vhodnej
metodiky pri stanoveni obsahu uc¢innej latky. Bol vypracovany a schvaleny plan validacie.
V nasledujiicom roku sa uskuto¢nia valida¢né merania.

5.8.5.4 Aktualizacia zoznamu ¢linkov pre SFK na ziklade prieskumu v lekariach
(liekopisné oddelenie v spolupraci s d’alsSimi odbornikmi)

Dr. Mostenicka predniesla informaciu o stave rozpracovanosti povodného zoznamu
monografii do SFK. Dve monografie uz boli publikované v druhom vydani (SFK 2015),
v rokoch 2016 — 2018 boli ukon¢ené¢ d’alSie 4 c¢lanky. V sucasnosti su rozpracované dve
monografie (Sol. methylrosanilinii chloridi a Sol. mentholi ethanolica). Z pdvodného
zoznamu boli vyradené dva ¢lanky. V minulom roku prebehol prieskum pripravy IPL,
o ktorom informovala Dr. Subova. Na ziklade vyhodnotenia poskytnutych tudajov bude
mozné doplnit’ pracovny program o nové monografie do SFK.

5.8.5.5 Aktualizacia Zoznamu monografii Eurépskeho liekopisu (pracovna skupina pre
nazvoslovie)

Doc. Sedlarova informovala o praci pracovnej skupiny pre nazvoslovie. Zoznam monografii
bol revidovany a odoslany na liekopisné oddelenie, kde bude skompletizovany.

5.8.5.6 Zoznam kontrolnych a analytickych metéod — slovenské preklady (liekopisné
oddelenie v spolupraci s odbornikmi)

V letnych mesiacoch prebehlo prvé kolo pripomienkovania. Na zasadani sa ¢lenovia zaoberali
d’al§imi spornymi prekladmi a zoznam bude upraveny podla pripomienok na liekopisnom
oddeleni.



5.8.5.1 Druha revizia skasok totozZnosti lie¢iv a pomocnych latok (v spolupraci so SZU)
O druhej revizii informovala Dr. Cernuskova. V sti€asnosti prebieha revizia 1. skupiny.

4. Spolupraca pri vypracovani SFK

V ramci tohto bodu Dr. Mostenicka informovala o svojej UcCasti na XXVII. Kongrese
nemocni¢ného lekarenstva, ktory sa konal 22. 11. 2018 v Bratislave. Na kongrese vystapila
s prednaskou na tému Priprava Slovenského farmaceutického kdédexu a moznosti spoluprace s
nemocni¢nymi lekarnikmi. Ciel'om bolo nadviazat’ spolupracu s nemocni¢nymi lekarfiami pri
vyhl'adavani ¢lankov vhodnych na zaradenie do SFK na zaklade frekvencie pripravy.

5. Plan uloh na rok 2019
Tajomnicka predniesla plan tiloh na rok 2019:

- Sol. mentholi ethanolica - vykonanie validaénych merani v obidvoch zucastnenych
laboratériach (referat SUKL Kosice a FaF UK)

- Sol. methylrosanilinii chloridi — spektrofotometrické analyza d’alSej vzorky

- Zoznam monografii a kontrolnych metéd Eurdpskeho liekopisu — ukoncenie revizie
slovenskych prekladov, zapracovanie pripomienok

- Skusky totoznosti v SFK — pokracovanie v druhej revizii

- Aktualizacia zoznamu HPL/IPL do SFK v spoluprici so SZU a nemocni¢nymi
lekarnami

- Vypracovanie usmernenia o dobe pouZzitelnosti HPL v lekariiach — navrh bol podany
z oddelenia kontroly distribucie liekov a lekarenstva

- Errata SFK 2015

6. Informacia o ¢innosti Eurdpskej liekopisnej komisie

Podpredsednicka informovala o 162. vysledkoch zasadania Eurdpskej liekopisnej komisie
(ELK) vnovembri 2018. Tajomnicka podala informaciu o moZnosti pripomienkovania
novych arevidovanych monografii v aktudlnom vydani Pharmeuropa (30.4). Navrhy
monografii st dostupné na stranke  http://pharmeuropa.edgm.eu/TextsForComment/.
Upozornila na moznost’ pripomienkovat’ dva navrhy monografii a dva vSeobecné texty
v ramci vypracovania Paediatric Formulary na stranke https://paedform.edgm.eu . Termin je
do 31. januara 2019.

Mgr. Kovacova informovala o praci v ramci pracovnej skupiny 15V.

7. Rozne

Prof. Nagy informoval o najddlezitejSich vysledkoch rokovani HMPC v roku 2018.


http://pharmeuropa.edqm.eu/TextsForComment/
https://paedform.edqm.eu/

8. Schvalenie zaverov

SLK schvaluje:

» Spravu o ¢innosti SLK
» Plan prace nar. 2019:

1.

Sol. mentholi ethanolica - vykonanie validacnych merani (termin: 1.
Stvrtrok 2019)

Sol. methylrosanilinii chloridi — spektrofotometricka analyza d’alSej
vzorky (po ukonceni validacie Sol. mentholi ethanolica)

Zoznam monografii Eurdpskeho liekopisu — ukoncenie revizie (1.
Stvrtrok 2019)

Skusky totoznosti v SFK — pokracovanie v druhej revizii (priebezne)
Aktualizacia zoznamu HPL/IPL do SFK (priebezne)

Doba pouzitelnosti HPL v lekarnach - vyhladanie dostupnych
informacii v literattre (1. Stvrtrok 2019)

Errata SFK 2015 - zistit’ moZnosti uverejnenia z pravneho hladiska,
doplnenie navrhu textu podl'a d’alsich pripomienok (1. Stvrtrok 2019)

prof. RNDr. D. Grancai, CSc.

V.I.

Zapisala: PharmDr. Erika Rezuchova

Dna: 17.12.2018



