LIEKOPISNA KOMISIA

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

Zapisnica zo 4. zasadania predsednictva Liekopisnej komisie

ktoré sa konalo dna 19.02.2013

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.
Zasadanie otvoril a viedol prof. D. Grancai. Program bol schvaleny bez pripomienok.

2. Kontrola uzneseni.
Uznesenia: 3.6.3.1.,3.6.4.1., 3.6.4.2., 3.6.5.3. - splnené
3.6.4.3., 3.6.4.4. - ulohy trvaju
3.6.4.5. - plni sa priebezne

3. Navrh planu zasadnuti Liekopisnej komisie (LK) a predsednictva Liekopisnej komisie
v roku 2013.
Tajomnicka LK predniesla navrh planu zasadnuti na rok 2013 a to nasledovne:
5. zasadnutie predsednictva Liekopisnej komisie: 18.04.2013
2. zasadnutie Liekopisnej komisie: v polovici jina 2013
6. zasadnutie predsednictva Liekopisnej komisie: v polovici oktdbra 2013.
Clenovia predsednictva vyjadrili stthlas s navrhovanymi terminmi.

4. Stav priprav 2. vydania Slovenského farmaceutického kédexu (SFK).

Dr. Truplovéa oboznamila predsednictvo s tabul'kovym spracovanim monografii ktoré
maju byt’ zaradené do SFK. Tento ndvrh obsahoval 45 novych monografii, ktoré boli zaradené
na zaklade navrhov z lekarni. Dalsich 28 navrhuje prevziat z Neues Rezeptur-Formularium
(NRF).

Pritomni diskutovali o monografii na usné kvapky, ktorti vypracovala firma Galvex, s.
r.0. s cielom zaradit’ do SFK. Firma si vSak v oktobri 2012 zaregistrovala navrhované usné
kvapky ako zdravotnicku pomdcku. Konecné rozhodnutie o zaradeni navrhu bolo posunuté na
neskorsi datum.



Dr. Benkovd oboznamila pritomnych o stave prac na vypracovavani zoznamu
monografii Ph. Eur. (latinské, anglické, slovenské nazvy, identifikacné Ccisla, CAS).
Chybajuce slovenské ndzvy novych monografii dopihajii &lenovia LK zodpovedni za
jednotlivé oblasti. Rastlinné drogy vypracovava prof. Grancai aprof. Nagy, vakciny
a imunoséra vypracovava doc. Bukovsky, chemické ndzvy lie¢iv a pomocnych latok doc.
Sedlarova. Doc Sedlarova vytvori terminologicku subkomisiu. Je dokonéené pismeno O.

V zévere diskusie k tomuto bodu Mgr. AstaloSova vystapila s iniciativou, ze spolu so
svojimi spolupracovni¢kami KL 4 v Ziline skontroluje predlozeny zoznam magistraliter
pripravkov jednotlivo, a porovna navrhované zloZenie s existujicimi monografiami.

5. Rozne

Predsednictvo bolo oboznamené, Ze nastala zmena v zlozeni Liekopisnej komisie.
Riaditel SUKL vymenoval doc. E. Sedlarovi (terminoldgia lie¢iv) a Mgr. V. Astalogovii
(lekéarenstvo) za clenky LK. Presné zlozenie komisie je uverejnené na internetovej stranke
ustavu.

Tajomnicka Liekopisnej komisie informovala o poziadavke na zakupenie nasho SFK
zo strany mpii - medizinisch-pharmazeutische Acebersetzungen GmbH, ktora sa zaobera
farmaceutickymi a medicinskymi prekladmi. Poskytli sme im pisomné informécie a kontaktné
udaje o vydavatel'stve OBZOR, s.r.0., na ktoré sa m6zu obratit’.

Mgr. Mlynérova upozornila na novelu zakona o liekoch a zdravotnickych pomdckach,
ktora plati od 2.1.2013.

Pritomni sa zhodli v tom, ze aj ked’ v zmysle zédkona neplati Slovensky liekopis, 1.
vydanie, terminolégiu lie¢iv, pomocnych latok, ale aj ndzvy reagencii, ktoré¢ st v lom
uverejnené treba pouzivat’ v uvedenom zneni.

6. Schvalenie zaverov

4.6.3.1. Predsednictvo schvaluje terminy zasadnuti LK a predsednictva LK v roku 2013.

4.6.4.1. Predsednictvo uklada zrecenzovat’ predlozeny navrh monografii magistraliter
pripravkov, skontrolovat’ zloZenie a zjednotit’ terminologiu.

T.: m4j 2013 Z.: Mgr. AstaloSova
4.6.4.2. Predsednictvo ukladé vypracovat’ konecny navrh zoznamu monografii do 2. vydania
SFK.
T: 15.j4n 2013 Z.: Dr. Benkova
Dr. Truplova

4.6.4.3. Predsednictvo uklada pripravit’ prezentaciu o navrhovanych monografiach SFK
a oboznamit LK SUKL
T: 15.74n 2013 Z.: Dr. Benkova
Dr. Truplova



4.6.4.4. Predsednictvo uklada zabezpecit’ plynulé prekladanie ndzvov monografii Ph. Eur.
do slovenského jazyka.
T.: priebezne Z.: Dr. Benkova
prof. Grancai

4.6.5.1. Predsednictvo LK berie na vedomie zmenu v zloZeni LK SUKL.

4.6.5.2. Predsednictvo uklada pripravit’ prezentaciu o novele zadkona o liekoch
a zdravotnickych pomédckach a oboznamit o zékone Liekopisnt komisiu SUKL.
T. :jin 2013 Z.: Mgr. Mlynarova

4.6.5.3. Predsednictvo odport¢a podrobnejsie informovat’ Odbor farmécie MZ SR
o pripravovanom 2. vydani SFK.
T.: marec 2013 Z. : prof. Grancai
Dr. Benkova

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

Zapisala: 21.02.2013 PharmDr. Marta Benkové, CSc.



