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

Zapisnica zo zasadania predsednictva Liekopisnej komisie

ktoré sa konalo dna 22.02.2012

Pritomni: prof. RNDr. D. Grancai, CSc., Mgr. M. Mlynérova, CSc., PharmDr. M.
Benkova, CSc., PharmDr. 1. Ber¢ik, 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 10.4.3. a 10.8.2. boli splnené.

Uznesenie 10.3.3. Dr. Benkova informovala predsednictvo o obsahu listu, ktory bol
zaslany na MZ SR. Veduci sluzobného uradu a riaditel SUKL Dr. J. Mazag v iom Ziada
ministerstvo o navySenie mzdovych prostriedkov pre 2 vysokoskolskych pracovnikov, ktori
by mali byt’ prijati na Liekopisné oddelenie. List vznikol na zéklade odporucania Liekopisnej
komisie, ktord poukdzala na mozné problémy, ktoré méZzu v budicnosti nastat, ked’ sa uplne
prestane prekladat’ Ph. Eur. do Statneho jazyka.

3. Plan prace Liekopisnej komisie SUKL.

Plan prace Liekopisnej komisie, ktory bol doplneny na zdklade pripomienok zo
zasadnutia Liekopisnej komisie (LK), predlozila Dr. Benkova. Dr. Truplovd navrhla
presnejsie formulovat’ bod 10. a predlozila pisomny ndvrh. Mgr. Mlynarova sa informovala o
dizke stabilitnych $tadii. Z diskusie vyplynulo, Ze trvanie tychto skuSok je najviac 6
mesiacov. Dr. Benkové informovala o vypracovavani zoznamu monografii Ph. Eur. na
Liekopisnom oddeleni. Navrhla, aby chybajuce slovenské ndzvy monografii doplnili ¢lenovia
LK zodpovedni za prisluSné oblasti. Spominany zoznam bude zaradeny do SFK. Prof.
Grancai poziadal o rychle zaslanie tohto zoznamu zodpovednym ¢lenom LK, aby bol dostatok
¢asu na jeho spracovanie.

Predsednictvo LK SUKL schvalilo Plan prace doplneny o pripomienky pritomnych
¢lenov.



4. ROzne.

Dr. Benkova informovala predsednictvo o poskytnuti vysledkov stabilitnych stadii
liekovych foriem, uvedenych v SFK pre potreby Lékopisného oddeleni SUKL v Prahe. Na
zaklade pisomnej poziadavky sme im poskytli informacie o metodike a vysledkoch skusok.
Dr. Truplova doplnila informacie o metodikach, ktoré boli pouzité pri tychto skuskach.
Podrobnejsie informacie poskytol aj Dr. BerCik. Mgr. Mlynarova sa informovala, v akych
podmienkach bola sledovana stabilita. Dr. Truplova poskytla Guidlines na stabilitné Stadie pre
konvenc¢né liekové formy, ktory vypracovala WHO.

Tajomnicka LK informovala o poziadavke zo strany MUDr. Gibalu o dopracovanie
Sposobov aplikacie. Spdsoby aplikéacie spracované do tabulky a uverejnené na internete by
bolo vhodné doplnit’ o slovenské ndzvy, ktoré budi uvedené v PIL. Cielom je, aby boli
sposoby aplikacie zrozumitelnejsie pre pacienta. Ugastnici s tymto navrhom suhlasili.

Na Liekopisné oddelenie bola zasland poziadavka na pripomienkovanie revizii
monografii Medzinarodného lickopisu (ML). Medzinarodny lickopis vydava WHO v Zeneve
a je urCeny pre krajiny 3. sveta. V minulosti sme sa podielali na pripomienkovani monografii
rastlinnych drog. Tajomnicka LK bude posielat’ ¢lenom komisie tieto materidly, ak by
niektori jej Clenovia mali zdujem podielat’ sa na praci Medzinarodného liekopisu. Mgr.
Mlynarova doplnila, ze skiisky v monografidch ML st jednoduché a 'ahko vykonatel'né.

5. Schvalenie zaverov

5.3.1. Predsednictvo stihlasi s ndvrhom Dr. Truplovej na presnejsie formulovanie bodu 10.
v navrthovanom Plane prace a ukladd Dr. Benkovej zmenit' bod 10. v zmysle prednesené¢ho
navrhu.

5.3.2. Predsednictvo berie na vedomie informaciu Dr. Benkovej o vypracovavani zoznamu
monografii Ph. Eur. na Liekopisnom oddeleni.

5.3.3. Predsednictvo ukladé doplnit’ do Planu prace bod

Vypracovat’ zoznam monografii Ph. Eur. (latinské, anglické, slovenské nazvy, identifikacné
¢isla, CAS). Chybajuce slovenské nazvy novych monografii doplnia ¢lenovia LK zodpovedni
za jednotlivé oblasti. Zoznam bude zaradeny do SFK
T.: jun 2012 Z.: PharmDr. M. Benkova, CSc.

Prof. RNDr. D. Grancai, CSc.

5.3.4. Predsednictvo Liekopisnej komisie SUKL schval'uje Plan prace Liekopisnej komisie.
5.3.5. Predsednictvo ukladd jednotlivym c¢lenom LK zodpovednym za konkrétne ulohy
v zmysle predlozeného materidlu, dodrziavat terminy plnenia. V pripade komplikécii
informovat’ predsednictvo o prekazkach v praci.
T: v zmysle planu prace Z: zodpovedni ¢lenovia LK
5.3.6. Predsednictvo uklada tajomnic¢ke LK listom informovat’ riaditel’ku USKVBL v Nitre
a prezidenta Slovenskej lekarnickej komory o zdmere pripravit’ revidované vydanie SFK.
T:10.03.2012 Z.: Dr. M. Benkova



5.3.7. Predsednictvo ukladé tajomnicke LK pisomne sa obratit’ na lekarne (prednostne na tie,
ktoré spolupracovali na 1. vydani SFK) so ziadostou o poskytnutie prvych informacii
o pouzivani IPL v ich zariadeniach.

T:10.03.2012 Z.: Dr. M. Benkova
5.3.8. Predsednictvo uklada povinnost' zabezpecit’ flexibilnu spdtna vdzbu na list uvedeny
v predchadzajuicom odseku.

T.: priebezne Z.: Dr. E. Truplova

Dr. 1. Bercik

5.4.1. Predsednictvo berie na vedomie informéciu o poskytnuti vysledkov stabilitnych Studii
liekovych foriem, uvedenych v SFK pre potreby Lékopisného oddeleni SUKL v Prahe.

5.4.2. Predsednictvo berie na vedomie informaciu o poziadavke zo strany MUDr. Gibalu
o dopracovanie Spdsobov aplikacie a sthlasi s tym, aby bol zoznam doplneny tak, aby bol pre
potreby pacienta zrozumitel'nejsi.

5.4.3. Predsednictvo berie na vedomie informaciu o poziadavkach na pripomienkovanie
navrhov monografii Medzinarodného liekopisu.

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

Zapisala: 24.02.2012 PharmDr. Marta Benkova, CSc.



