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

Zapisnica z 5. zasadania predsednictva Liekopisnej komisie
ktoré sa konalo dina 18.04.2013

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

Program:

Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Kontrola uznesent

Informéacia zo 145. zasadania Eurdpskej liekopisnej komisie

Stav priprav druhého vydania Slovenského farmaceutického kodexu
Rozne

AN e

Schvalenie zaverov

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

2. Kontrola uzneseni.
Uznesenia: 4.6.4.1., 4.6.5.3. - splnené
4.64.2.,4.643.,4.6.5.2. -ulohy trvaju - jun
4.6.4.4. - plni sa priebezne

3. Informacia zo 145. zasadania Europske;j liekopisnej komisie (ELK).

Dr. Benkova podrobnejsie ustne informovala o priebehu rokovania ELK, ktoré sa
konalo 19.-20. marca 2013 v Strasburgu.

Pisomnt spravu dostali vSetci ¢lenovia Liekopisnej komisie (LK) SUKL dia
27.03.2013 formou e-mailu.

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

Dr. Truplovéa oboznamila predsednictvo s tabul'kovym spracovanim monografii ktoré
maju byt zaradené do SFK. Tento navrh predtym recenzovala a terminologicky zjednotila
Mgr. Astaloova so svojimi spolupracovni¢kami v KL Zilina. Navrh obsahoval nové



monografie, ktoré boli zaradené na zaklade navrhov z lekarni. Dalgich 23 monografii navrhuje
prevziat' z Neues Rezeptur-Formularium (NRF).

Dr. Benkova oboznamila pritomnych s obsahom listu, ktory poslala Dr. Reimannovi.
V liste sa na Dr. Reimanna obracia s otdzkou, ¢i je mozné prevziat' niektoré monografie
z NRF do SFK a za akych podmienok. List bol odoslany 03.04.2013, odpoved’ cakame.

Predsednictvo bolo oboznamené s pisomnym navrhom Dr. Matusovej, v ktorom
odporuca prevziat’ niektoré vSeobecné Clanky z Neues Rezeptur-Formularium (NRF) do SFK.

Pritomni diskutovali o monografii na usné kvapky, ktorti vypracovala firma Galvex, s.
r.o. s cielom zaradit’ do SFK. Firma si vSak v oktobri 2012 zaregistrovala navrhované usné
kvapky ako zdravotnicku pomocku. Ku kone¢nému zaveru nedospeli a o zaradeni navrhu sa
rozhodne neskor.

Prof. Grancai informoval o stave spracovavania terminolégie rastlinnych drog
v nazvoch monografii Ph. Eur.

Dr. Benkovd oboznamila pritomnych o stave prac na vypracovavani zoznamu
monografii Ph. Eur. (latinské, anglické, slovenské nazvy, identifikacné cisla, CAS).
Chybajuce slovenské nazvy novych monografii dopliaju &lenovia LK zodpovedni za
jednotlivé oblasti. Rastlinné drogy vypracovdva prof. GranCai aprof. Nagy, vakciny
a imunoséra doc. Bukovsky, chemické nazvy lieCiv a pomocnych latok doc. Sedlarova. Je
dokoncené pismeno R.

Predsednictvo upozornilo na sklz, ktory vznikol v porovnani sPlanom prace
Liekopisnej komisie. Toto omeskanie prace je sposobené zmenou v rozhodnuti, ze SFK
nebude publikovany ako revidované vydanie, ale ako 2. vydanie. S tym stvisi va¢$i narast
prac, ktoré treba vykonat. Vsetci sa zhodli v tom, Ze tato skutoCnost’ treba ozrejmit’ na
zasadnuti Liekopisnej komisie, ktoré sa bude konat’ v jini 2013.

5. Roézne

Tajomni¢ka LK informovala o liste, ktory prisiel zo SUKL Praha atykal sa
stabilitnych S§tudii vybranych magistraliter pripravkov. Touto otdzkou sa zaoberalo
Predsednictvo LK na svojich zasadnutiach v ditoch 22.02.2012 a 20.06.2012.

Prof. Grancai a Dr. Benkova oboznamili pritomnych s listom, ktory poslal doc.
Sykora, prednosta Ustavu farmacie LF SZU. Navrhuje spolupracu pri novelizacii SFK
a taktiez nova ¢lenku do LK SUKL.

Dr. Truplova navrhla vypracovat’ brozurku pre lekarov, ktora by bola vydana spolu
s 2. vydanim SFK. Pritomni vyjadrili presvedCenie ze jej vypracovanie auvedenie do
pouzivania za pomoci lekarskej komory, by znacne pomohlo rychlemu uplatiiovaniu nového
SFK v lekarenskej starostlivosti.

Mgr. Mlynéarova a Dr. Benkové informovali o pripravovanej publikacnej Cinnosti,
tykajucej sa liekopisnej problematiky.

Predsednictvo prerokovalo predbezny termin 2. zasadnutia Liekopisnej komisie
SUKL. Pritomni sthlasili s terminom 13.06.2013 o 13.00 hod.



6. Schvalenie zaverov

5.6.4.1. Predsednictvo suhlasi s prevzatim navrhovanych monografii z NRF do SFK.
Smerodajna vSak bude pisomné odpoved’ z NRF a podmienky, za akych by bolo mozné
prevziat’ ich niektoré monografie.

5.6.4.2. Predsednictvo uklada vypracovat’ program rokovania LK SUKL.
T.: 13. m4j 2013 Z.: prof. Grancai
Dr. Benkova

5.6.4.3. Predsednictvo uklada pripravit’ kone¢ny navrh zoznamu monografii na zaradenie do
2. vydania SFK. Pisomnu prezentaciu predniest’ na zasadnuti LK.
T.: 13.j4n 2013 Z.: Dr. Truplova
Dr. MatuSova

5.6.4.4. Predsednictvo uklada pripravit’ prezentaciu o novele Zakona ¢. 362/2011 o liekoch
a zdravotnickych poméckach a oboznamit’ o novele zikona Liekopisni komisiu SUKL.
T.:13.06.2013 Z.: Mgr. Mlynarova

5.6.4.5. Predsednictvo ukladd porovnat’ postup uvedeny v bodoch ¢. 7 a 8 v Sprave, ktora
vypracovala Dr. MatusSova, s vyhlaSkou o Spravnej lekarenskej praxi ¢. 129/2012.
T.: oktober 2013 Z.: Mgr. AstaloSova

5.6.4.6. Predsednictvo uklada porovnat postup pri priprave cajovin uvedeny v NRF
$ postupmi, pouzivanymi v SR.
T.: oktober 2013 Z.: prof. Grancai

5.6.5.1. Predsednictvo suhlasi s poskytnutim vysledkov stabilitnych stadii vybranych
magistraliter pripravkov (celkom 17) pre potreby Ceského 1ékopisu.

5.6.5.2. Predsednictvo vita navrhovani spolupracu pri novelizacii SFK so strany Ustavu
farmécie LF SZU. Zaroven poveruje Dr. Benkovi, aby informovala Dr. Mazaga, riaditel’a
SUKL, o pozitivnom stanovisku predsednictva k predlozenému navrhu.

T.: 26.04.2013 Z.: Dr. Benkova

5.6.5.3. Predsednictvo ukladé pripravit’ informaciu o publikacnej ¢innosti ¢lenov Liekopisnej
komisie, ktord bola zamerana na liekopisnu oblast’.
T.: 13.06.2013 Z.: Dr. Benkova



5.6.5.4. Predsednictvo suhlasi s terminom 2. zasadnutia Liekopisnej komisie SUKL diia
13.06.2013 o0 13.00 hod.

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

Zapisala: 26.04.2013 PharmDr. Marta Benkova, CSc.



