SLOVENSKA LIEKOPISNA KOMISIA

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

Zapisnica
z 12. zasadania predsednictva Slovenskej liekopisnej komisie (SLK), ktoré sa konalo
23.6.2017 0 9:00 hod
na liekopisnom oddeleni Statneho tstavu pre kontrolu lieiv.
Pritomni: prof. RNDr. D. Grancai, CSc., PharmDr. E. Mostenicka, MSc.

Prizvané: PharmDr. Erika Rezuchova, Lea Galovicova

Navrh programu:

Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Kontrola plnenia uloh podl'a zaverov 5. zasadania SLK

Informécia o aktuélnej ¢innosti Liekopisného oddelenia a pracovnej skupiny SLK
Plan validacie pre pripravok Solutio methylrosanilinii chloridi

Priprava d’alSich ¢asti SFK

Informécia o 158. zasadani Eurdpskej liekopisnej komisie

Rozne

Schvélenie zaverov

XN RO =

Otvorenie zasadania, schvalenie programu

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

Kontrola plnenia uloh

Dr. Rezuchova struéne zhrnula Spravu o ¢innosti SLK od 5. zasadnutia SLK, ktora za¢astnenti
¢lenovia dostali elektronicky pred zasadanim.

Informovala o postupe prac na revizii skuSok totoznosti v Prilohe ¢. 2 Slovenského
farmaceutického kodexu a o vypracovani validaéného planu pre monografiu Solutio
methylrosanilinii chloridi. Podl'a planu prace na rok 2017 povereni ¢lenovia SLK a pracovnici
oddelenia pracovali na tabul’kéch do Slovenského farmaceutického kodexu.



Plan 1loh na 2. polrok 2017 (body programu: 3., 4. a 5)
Tajomnicka predniesla plan tloh na 2. polrok 2017:

1. Spracovanie tabuliek, ktoré vypracovali ¢lenovia SLK (liekopisné oddelenie)

2. Druhé revizia skusok totoznosti lieCiv a pomocnych latok (v spolupraci so SZU)

3. Validacia stanovenia obsahu uc¢innej latky v monografii Solutio methylrosanilinii chloridi
(Mgr. Mlynérova, Ing. Tarabkova v spolupraci s kontrolnymi laboratoriami KL3, KL2

a KL5)
4. Vypracovanie tabulky silne avel'mi silne ucinnych latok pre SFK (Dr. Matusova

v spolupraci s liekopisnym oddelenim).
Informacia o 158. zasadani Europskej liekopisnej komisie

Tajomnicka informovala o 158. zasadani Eurdpskej liekopisnej komisie (ELK), ktoré sa
konalo 20. - 22. 6. 2017 v Strasburgu (EDQM).

RoOzne

V ramci tohto bodu prebehla diskusia o monografiach rastlinnych drog a ¢ajovin, ktoré budu
zaradené do SFK.

Schvalenie zaverov

SLK schval'uje:
1. Spravu o ¢innosti SLK za 1. polrok 2017
2. DalSie spracovanie tabuliek, ktoré predloZili ¢lenovia SLK
3. Druha revizia skiSok totoZnosti lieciv a pomocnych latok
4. Vypracovanie a validdciu stanovenia obsahu ucinnej latky v monografii Solutio

methylrosanilinii chloridi (gravimetrické stanovenie)
5. Vypracovanie tabul’ky silne a vel'mi silne €innych latok pre SFK

Bratislave 28.6.2017 prof. RNDr. Daniel Grancai, CSc.
predseda Slovenskej liekopisnej komisie



