SLOVENSKA LIEKOPISNA KOMISIA

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

Zapisnica zo 4. zasadania Slovenskej liekopisnej komisie

ktoré sa konalo dia 26.11.2015

Pritomni: prof. RNDr. D. Grancai, CSc., Mgr. M. Mlynarov4, CSc., PharmDr. P.
Hoffman, PhD., Mgr. V. AstaloSova, doc. RNDr. M. Bukovsky, PhD.,
PharmDr. Z. Cemicka, Mgr. 1. Goldbova, RNDr. J. JanoSkova, Mgr. O.
Ka¢marova, Mgr. Renata Kovacova, prof. RNDr. M. Kuzelova, CSc.,
PharmDr. D. Matusova, PhD., prof. Ing. M. Nagy, CSc., PharmDr. M.
Subova, PhD., Ing. E. Tarabkova, RNDr. E. Truplova, CSc.

Ospravedlneni: prof. Ing. F. Devinsky, DrSc., doc. RNDr. E. Sedlarova, PhD.,
doc. PharmDr. T. Tesaf, PhD.

Prizvané: doc. RNDr. Magdaléna Fulmekové, CSc., Mgr. Jana Kmecova, PharmDr. Erika
ReZuchova, Lea Galoviova

Program:
1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

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

2. Deklarovanie konfliktu zaujmov

Nikto z pritomnych nedeklaroval potencidlny konflikt zaujmov k predlozenému
programu.

3. Sprava o ¢innosti SLK za obdobie od 3. zasadania SLK

Tajomnik SLK Dr. Hoffman struéne zhrnul Spravu o ¢innosti SLK od 3. zasadnutia
SLK, ktort vSetci ¢lenovia dostali elektronicky v predstihu. Sprava bola rozdelend do
troch Casti.



Vypracovanie Slovenského farmaceutického kédexu (SFK) a ¢innost’ Liekopisného
oddelenia (LO). Povodny zamer vydavat SFK po castiach nebol z legislativnych
dovodov mozny, preto bolo potrebné doplnit’ 1. ¢ast’ schvaleni SLK pdvodnymi
¢lankami a tabul’kami z prvého vydania. Tajomnik zhrnul vnuatro- aj medzirezortné
pripomienkovacie konanie, v ramci ktorého LO viackrat zdoraznilo nestlad medzi 1. a 2.
prilohou. Prilohu €. 2 tvoria skusky totoznosti lieCiv a pomocnych latok v povodnej
nerevidovanej podobe, ktorej znenie bolo doplnené do 2. vydania SFK ministerstvom.

LO pokracovalo vo vypracovavani novych monografii, pre zefektivnenie prace bola
vytvorena pracovna skupina, ktora sa schadza kazdy mesiac. 2 monografie uz boli
zaradené¢ do SFK. K monografii Suspensio zinci oxidi ethanolica sa finalizuju zavere¢né
spravy a navrh jej znenia. Monografia Suspensio zinci oxidi oleosa ma vypracovany
validaény plan a prebichaju valida¢né studie. K monografii Solutio tannini ethanolica sa
spractuva valida¢ny plan.

Ukast’ na &innosti Eurépskej liekopisnej komisie (ELK). V roku 2015 sa uskutoénili
tri zasadnutia SLK, dvoch sa zGcastnila Mgr. Jana Kmecova ako riadny ¢len delegacie,
poslednej dr. Hoffman. Tajomnik informoval o finalizacii 9. vydania Ph.Eur., ktory
vstupi do platnosti 01/2017. NajvyznamnejSie novinky: postupné zarad’ovanie
monografii lickovych foriem (napr. Sitagliptin tablety od doplnku 8.7), nova politika pre
hydraty (stupen hydratacie sa zarad’uje nielen do nazvu monografie, ale aj do definicie
a vzorca), implementacia guidelinu ICH Q3D (elementarne necistoty kovového povodu),
projekt PaedForm (spracovavanie zoznamu HVL, off-label pouzivanych HVL a IPL
Vv pediatrickych indikaciach), obmedzovanie pouZzivania zariadeni a reagencii s obsahom
ortuti (aj metdd vyuzivajucich kalomelovu elektrodu) v monografiach aich postupné
nahradzanie ,,inymi vhodnymi referenénymi elektrodami.

Mgr. Kovacova informovala o praci vV ramci pracovnej skupiny 15V (Veterindrne séra
avakciny), kde ako ¢len skupiny za OMCL USKVBL sa aktivne ziastiiovala
laboratornych prac vramci projektu 3R (nahradzovanie in vivo postupov na
laboratornych zvierataich metodami in vitro). Dr.Hoffman informoval o vyzve ELK
k nominacii expertov do odbornych a pracovnych skupin, najvhodnejsie kandidatov s
adekvatnym laboratdrnym vybavenim. Nominécie na Clenov sa maji predkladat’ na
prelome september/oktéber 2016. Dr.Hoffman navrhol, ak bude Mgr. Kovacova
stihlasit’, jej renominéciu do skupiny 15V. Tajomnik zdoraznil, Ze v pripade, ak ma SLK
zaujem o participaciu a chce sa aktivne zacastiiovat’ aktudlnych zmien v Ph.Eur., ucast’
v pracovnych a expertnych skupinich je nevyhnutna. Sucasne vyzval pritomnych
0 hl'adanie vhodnych kandidatov pre oblasti zdujmu SLK.

Hlavné ulohy SLK na rok 2016 (vid’ ¢ast’ 5.)

Obsah 2. vydania SFK

Dr. Rezuchova struéne zhrnula obsah 2. vydania SFK spolu s najvyznamnejsimi
zmenami, ktoré v nom nastali. Informovala aj o ¢lankoch, ktoré do SFK neboli zaradené.



Elektronicka podobu SFK dostali vSetci ¢lenovia v predstihu. V tlacenej podobe tvori
SFK 737 stran. BliZsie informécie je mozné si pozriet na webovom sidle SUKL, &asti
Liekopis — Aktuality.

Plan uloh na rok 2016

Tajomnik predniesol plan tloh na rok 2016:

5.1

5.2

5.3

5.4.

Pokracovat’ v priprave a validacidch monografii IPL:

Tajomnik hovoril o probléme snahradou kalomelovej -elektrody pri
potenciometrickych titraciach v stvislosti s Nariadenim EU 847/2012
0 obmedzeni pouzivania meracich zariadeni a reagencii s obsahom ortuti. LO
hl'ad4 vhodné riesenie.

Revidovat' skuasky totoznosti podl'a dostupnych lickopisov a odbornej
literatury:

Na zéklade Zoznamu pomocnych a Gcinnych latok pouzivanych v lekariiach
pripravi LO stihrn skasok totoZznosti podl'a dostupnych lickopisov a odborne;j
literatary (Ph. Eur, SFK, BP, OA). V spolupraci s prof. Subertom
a Mgr. AstaloSovou Vvypracuje prioritizaciu skasok totoznosti na zaklade
metod, Ktoré st najvhodnejSie pre lekarne z hladiska ich materialno-
technického zabezpedenia. Pre finalizaciu navrhol tajomnik spolupracu so SZU
(napr. Dr. Cernuskova, ktora ma skusenosti s analytickymi metodami)
a d’alSimi odbornikmi so skiisenostami z prace v lekarni.

Priprava Casti rastlinné drogy:

Prof. Nagy kratko informoval o vypracovani prehl'adu davkovania drog podla
HMPC monografii a 0 postupoch, ktorymi sa registruju rastlinné lieky v EMA.
V suvislosti s novym pristupom k ¢asti rastlinné drogy sa vypracuje zoznam
rastlinnych drog (apripadne c¢ajovin), ktoré sa najastejSie pouzivajl
v slovenskych lekarnach. Mgr. AstaloSova navrhla oslovit lekarne, ktoré sa
zameriavajui na rastlinné drogy a rastlinné pripravky. Dr. Truplova odporucala
kontaktovat’ Dr. Hanusa, pripadne dalSich dodavatel'ov (Agrokarpaty,
Juvamed).

V tejto suvislosti Prof. Grancai pripomenul, Ze viaceré monografie rastlinnych
drog boli v minulosti z SFK vyradené z dévodu, Ze uz maji monografiu v Ph.
Eur. Prof. Nagy navrhol pred zaradenim kontrolu monografii v Ph.Eur.

Priprava prehl'adovych tabuliek lie¢iv a pomocnych latok dostupnych v SR:

- tabulka pomocnych latok s vyznacenim ich mozného pouzitia v liekovych
formach ( na priprave by sa zG&astnili LO, dr. Matusova, prip. dr. Subova)

- tabul’ka lieCiv na pripravu IPL s prehl'adom rozpustnosti (LO, doc. Sedlarova)
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5.5. Uverejnovanie aktualizovaného zoznamu monografii Ph.Eur. so slovensko-
anglicko-latinskymi prekladmi na internetovej stranke SUKL. Tajomnik
zdoraznil, ze tato Cinnost’ bude vyzadovat’ aktivnu spolupracu ¢lenov SLK pri
tvorbe ndzvoslovia.

Dr. Matusova poznamenala, ze pri tvorbe nazvoslovia z oblasti farmaceuticko-
technologickych metoéd aliekovych foriem by bolo vhodné dodrziavat
zauzivané nazvy z prvého vydania Slovenského liekopisu. Dr. Rezuchova
vysvetlila, ze napr. v pripade ndzvov chemickych latok boli tieto aktualizované
podla pravidiel IUPAC apodla pravidiel slovenského chemického
nazvoslovia. Na tvorbe Zoznamu monografii Eurépskeho liekopisu sa podielali
¢lenovia SLK.

5 Rozne

Tajomnik navrhol spolupracu SZU a FaF UK pri vytvoreni nového vydania
Praescriptiones magistrales, nakol’ko v sti¢asnosti sa tejto téme v SR pravdepodobne
nikto nevenuje. Doc. Fulmekova uvitala tento navrh a je ochotna poskytnut’ daje,
ktoré ma k dispozicii v stvislosti S0 svojou ¢innost'ou v Univerzitnej lekarni FaF UK.
Tajomnik uviedol, Ze LO taktiez mdze poskytnit odbornt literatiru a prehlady
pouzivanych IPL, ktoré ma k dispozicii.

6 Schvalenie zaverov

4.6.3.1 SLK schvaluje Spravu o ¢innosti SLK za obdobie od 3.zasadania SLK bez
pripomienok.

4.6.3.2 SLK schval'uje renominaciu Mgr. Renaty Kovacovej do pracovnej skupiny 15V
Eurépskej liekopisnej komisie. SLK ukladd oslovit odbornikov (najvhodnejSie
S laboratornym zabezpeCenim) s moznostou participacie na praci v expertnych
a pracovnych skupinach (LO).

T.: do vyhlasenia volieb ELK

Z:L0

4.6.5.1 Pokracovat’ v priprave a validaciach monografii IPL
T.: priebezne
Z.: LO, KL, Mgr. Mlynarova, Ing. Tarabkova

4.6.5.2 Revidovat’ skusky totoznosti podl'a dostupnych liekopisov a odborne;j literatury
T.: do 5.zasadnutia ELK
Z.: LO v spolupréci s Prof. Subertom a Mgr.Astalo$ovou, prip. d’al§imi odbornikmi



4.6.5.3 Priprava casti rastlinné drogy: spracovat davkovanie rastlinnych drog podla
HMPC monografii (Prof. Nagy). Vypracovat zoznam najcastejS§ic pouzivanych
rastlinnych drog v slovenskych lekarnach (LO v spolupraci s KL)

T.: davkovanie do 31.1.2016; vypracovanie zoznamu do 5.zasadnutia ELK

Z.: davkovanie Prof. Nagy; vypracovanie zoznamu LO Vv spolupraci s KL

4.6.5.4 Vypracovat tabulku pomocnych latok s vyznacenim ich moZzného pouzitia
v lieckovych formach (LO, dr. Matusova, prip. dr. Subova). Vypracovat’ tabulku lie¢iv na
pripravu IPL s prehl'adom rozpustnosti (LO, doc.S edlarova)

T.: priebezne

Z.: LO v spolupraci s uvedenymi odbornikmi

4.6.55 SLK suhlasi s vydavanim aktualizovaného zoznamu monografii Ph.Eur. so
slovensko-anglicko-latinskymi prekladmi

prof. RNDr. D. Grancai, CSc.

V.rI.

Zapisal: PharmDr. Peter Hoffman, PhD.

Diia: 2.12.2015



