SLOVENSKA LIEKOPISNA KOMISIA

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

Cislo zaznamu: 2023/30679
Cislo spisu: 10466/2023/850

Zapisnica z 12. zasadania Slovenskej liekopisnej komisie

ktoré sa konalo dna 6.12.2023

Zasadania sa zacastnil riaditel’ a generdlny tajomnik sluzobného uradu PharmDr. Peter Potucek,
PhD., MSc. a veduca sekcie in$pekcie Ing. Renata Bad’'urova, PhD.

Pritomni: prof. RNDr. D. Grancai, CSc., PharmDr. E. Wiesner, MSc., PharmDr. E.
Rezuchova, doc. RNDr. M. Bukovsky, PhD., Mgr. O. Ka¢mdarova, PharmDr. D.
Matusova, PhD., Mgr. M. Mlynarova, CSc., prof. Ing. M. Nagy, CSc., doc.
PharmDr. M. Sykorovéa, PhD., PharmDr. M. Subova, PhD., PharmDr. V.
Sulavikova, Ing. E. Tarabkova, doc. PharmDr. T. Tesaf, PhD., RNDr. E.
Truplova, CSc.

Prizvana: Lea Galovicova

Ospravedlneni: Mgr. I. Golabova, RNDr. J. Janoskova, Mgr. R. Kovacova, PhD.

Program:

Otvorenie zasadania, schvalenie programu
Deklarovanie konfliktu zdujmov

Kontrola uzneseni

Informacia o zasadaniach Europskej liekopisnej komisie
Plan uloh na rok 2024

Diskusia

Schvalenie zaverov

NoabkowhE

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Zasadanie otvoril predseda Slovenskej liekopisnej komisie prof. Grancai.
Program zasadania bol schvaleny bez pripomienok.



2. Deklarovanie konfliktu zaujmov

U pritomnych c¢lenov nebol deklarovany potencidlny konflikt zdujmov k predloZzenému
programu.

Predseda informoval 0 zmenach v zlozeni lickopisnej komisie:

Prof. RNDr. M. KuzZelova, CSc., ¢lenka komisie v odbore farmakolégia, sa vzdala ¢lenstva na
vlastnu ziadost’. Predseda ocenil jej aktivnu a odbornt pracu v Slovenskej liekopisnej komisii.
V marci nas navzdy opustila doc. RNDr. E. Sedlarova, PhD., dlhoro¢na aktivna ¢lenka
komisie, ktora sa vyznamne zasluzila o reviziu slovenského nazvoslovia lieciv a pomocnych
latok. Pritomni si ju uctili chvilou ticha.

3. Kontrola uzneseni
(Dr. Wiesner)

Dna 15. novembra 2022 sa uskutocnilo 11. zasadnutie komisie, na ktorom bol schvaleny Plan
prace na nasledujuci rok. Podrobnu informéciu o plneni planu prace dostali ¢lenovia komisie
v Sprave o ¢innosti Slovenskej liekopisnej komisie elektronicky pred zasadanim.

Hlavnou ulohou vroku 2023 bolo ukoncenie prac na trefom vydani Slovenského
farmaceutického kodexu (SFK):

- ukon¢it’ preklady vybranych kontrolnych metéd (Mgr. Mlynarova, Ing. Tarabkova,
doc. Sykorova)

- preklady vieobecnych &lankov liekovych foriem (Dr. Matu$ova, Dr. Subova)

- revizia ¢asti Lieky na infiziu (Mgr. Mlynarova, Ing. Tarabkova, doc. Sykorova)

- doplnenie a aktualizadcia monografii (Mgr. Mlynarova, Ing. Tarabkova, liekopisné
oddelenie),

- vSetky navrhované dokumenty finalizovat’ po formdlnej stranke (liekopisné oddelenie)

Termin ukoncenia bol marec 2023.

V marci 2023 bol navrh treticho vydania SFK odoslany spolu so sprievodnou dokumentaciou
na Ministerstvo zdravotnictva SR.

SFK, tretie vydanie — §truktira:

l. Vseobecna ¢ast’

1. VSeobecné ustanovenia

2. Vybrané kontrolné metody
3. Tabul’ky

4. Reagencie

5. VSeobecné texty

II. Specilna &ast’

1. Skusky totoznosti v lekariiach
2. Monografie



Dr. Subova informovala komisiu o prekladoch vieobecnych ¢lankov liekovych foriem.
Podpredsednicka pod’akovala vSetkym ¢lenom komisie, osobitne tym, ktori sa aktivne zapojili
do pripravy, ako aj odbornikom z Farmaceutickej fakulty UK a SZU. Vyjadrila presvedcéenie,
ze Slovensky farmaceuticky kodex pomoéze zvysit kvalitu pripravy a kontroly liekov.

Cinngst’ komisie a liekopisného oddelenia v obdobi april — december 2023
(Dr. Rezuchova)

V aprili 2023 bol vypracovany plan prace, ktory bol zamerany na aktualizaciu a nové preklady
¢lankov Europskeho liekopisu pre SFK. Vyber ¢lankov vychéadzal z potreby spristupnit
aktualne poziadavky Eurdpskeho liekopisu, osobitne tie, na ktoré sa odvolava SFK. Preklady
Vv buducnosti planujeme zaradit’ do SFK.
Na prekladoch metdd z Ph. Eur. sa okrem ¢lenov liekopisnej komisie podielali Ing. Trgiflova
zo sekcie laboratornej kontroly a prof. Uhrikova z katedry fyzikalnej chémie FaF UK.

Kontrola a revizia:

¢islo | nazov €lanku zodpovedny
2.14 | Sita Dr. Matugova, Dr. Subova
2.2.7 | Opticka otacavost’ doc.Sykorova
2.2.27 | Chromatografia na tenkej vrstve doc.Sykorova
2.2.44 | Celkovy organicky uhlik vo vode na farmaceutické | doc.Sykorova

pouzitie
2.5.12 | Semi-mikro stanovenie vody doc.Sykorova
2.9.2 | Sitova skuska Dr. Matugova, Dr. Subova
2.9.10 | Stanovenie ETOH doc.Sykorova
2.9.11 | Skuska na metanol doc.Sykorova
2.9.19 | Kontamindacia ¢asticami doc.Sykorova, prof.Uhrikova
2.9.22 | Deformacia ¢apikov Dr. Matusova, Dr. Subova
0520 | Parenteralne licky a Doplnok doc.Sykorova

Nové preklady ¢lankov Ph. Eur.:

Kontrolné metody

¢islo | ndzov ¢lanku zodpovedny
Teplota tuhnutia Mgr. Mlynarova, Ing.Tarabkova,
2.2.18. o
prof.Uhrikova
Absorpné spektrofotometria v infrafervenej oblasti | Mgr Mlynarova, Ing. Tardbkova,
2.2.24. a0
prof.Uhrikova
Plynovéa chromatografia Mgr. Mlynérova, Ing. Tardbkova,
2.2.28. , .
doc.Sykorova
Kvapalinova chromatografia Mgr Mlynérova, Ing.Tardbkova,
2.2.29. . .
doc.Sykorova
24.2. | Arzén Mgr. Mlyndrové, Ing. Tardbkova
2.4.8. | Tazké kovy Mgr. Mlynarova, Ing.Tardbkova
2.4.9. | Zelezo Mgr. Mlynérové, Ing. Tarabkova




26.8 Pyrogény Mgr. Mlynarova, Ing.Tardbkova,
T Ing. Trgifova
26.14 Bakteridlne endotoxiny Mgr. Mlynarova, Ing. Tardbkova,
T Ing. Trginova
2.9.1. | Skuska rozpadu tabliet a kapsul Dr. Matusova, Dr. Subova
2.9.2. | Skuska rozpadu Capikov a vagindlnych gul'6¢ok Dr. Matugova, Dr. Subova
Skuska disoltcie pre tuhé liekové formy Mgr. Mlynarova, Ing. Tarabkova,
2.9.3. .« & .
Dr. Matusova, Dr. Subova
2.9.7. | Drobivost’ neobalenych tabliet Dr. Matugova, Dr. Subova
2.9.8. | Odolnost tabliet proti lomu Dr. Matugova, Dr. Subova
2.9.20. | Kontamindcia ¢asticami: viditel'né Castice Mgr. Mlynarova, Ing. Tardbkova
Hmotnostna rovnorodost’ jednotlivych davok vo Mgr. Mlynarova, Ing. Tardbkova
29.27. | ., ,
viacdavkovych obaloch
Skuska disolucie pre lipofilné tuhé lickové formy Mgr. Mlynarova, Ing. Tardbkova
2.9.42. .« & .
Dr. Matusova, Dr. Subova
Kontaminécia Casticami: Castice neviditel'né volrnym | Mgr. Mlynarova, Ing.Tardbkova
2.9.53 e 1
okom Vv neinjekénych kvapalnych liekoch

VSeobecné ¢lanky

¢islo | nazov ¢lanku zodpovedny

1433 | Rastlinné drogy prof. Grancai

1434 | Pripravky z rastlinnych drog prof. Grancai

0765 | Extrakty z rastlinnych drog prof. Nagy

1435 | Cajoviny prof. Nagy

5.17 | Odportcania k metodam na skusanie lieckovych foriem | Mgr. Mlynarova, Ing. Tardbkova
5.20. | Prvkové necistoty Mgr. Mlynarova, Ing. Tarabkova

Jednotlivi ¢lenovia oboznamili komisiu s vypracovanymi tilohami a So stavom rozpracovanosti.
Ing. Tarabkova poukézala na potrebu zjednotenia terminologie v prekladoch farmaceuticko-
technologickych metdd. Doc. Sykorova v prezentacii zdovodnila svoj navrh doplnit’ ¢lanok
2.2.7 Opticka otacavost’ o vzorec pre vypocet koncentracie/obsahu latky v roztoku.

V sucasnosti je vdacSina ¢lankov preloZzend do slovenského jazyka. Pripomienky spracuje
liekopisné oddelenie.

Prieskum pripravy nedostatkovych liekov v lekarnach
(Dr. Wiesner)

Nedostatok liekov je Coraz va¢s$im problémom, ktory ohrozuje starostlivost’ o pacientov. Pri
vypadkoch dolezitych liekov na trhu sa preto na zmiernenie nedostatku vyuziva priprava liekov
Vv lekarnach. Priprava neregistrovanych liekov sa v niektorych krajinach ukézala ako u¢inny
nastroj pocas Specifickych nedostatkov liekov.

V oktobri 2023 liekopisné oddelenie poziadalo vybrané nemocni¢né lekarne 0 poskytnutie
informécii o tom, aké lieky pripravuji v ¢ase vypadku na trhu.

Nasim cielom je identifikovat’ lieky, ktoré v pripade nedostatku moZno pripravit ako
Standardizované zasobné pripravky a vypracovat’ monografie s validovanymi skaskami kvality,



ktoré budu zaradené do Slovenského farmaceutického kddexu. Takto pripravené lieky v lekarni
by mohli vyplnit’ medzeru, ked’ nie st dostupné registrované lieky.

Vyznam Standardizovanej monografie spoc¢iva v tom, Ze obsahuje overené zlozenie
a validované skusky kvality a tak spliia poziadavky na kvalitu podl'a vyhlasky MZ SR ¢. 129
0 poziadavkach na spravnu lekarenskt prax (§ 25 ods.3).

Do prieskumu sa zapojilo 8 nemocni¢nych lekdrni, najcastejSie pripravuju capiky kapsuly,
prasky a roztoky.

Vysledky prieskumu posluzia ako zdroj pre vypracovanie monografii liekov, ktoré je mozné
V pripade nedostatku pouzit’ na pripravu v lekarnach.

4. Informacia o zasadaniach Eurdépskej liekopisnej komisie v roku 2023
(Dr. Wiesner)

Dr. Wiesner informovala o zasadaniach Eurdpskej lickopisnej komisie a hlavnych otazkach,
ktorymi sa komisia zaoberala. Na 176. zasadani bola schvalena monografia Cannabis flower
(3028), ktora bude publikovana v doplnku 11.5. Vzhl'adom na mimoriadne vysoky zaujem
zainteresovanych strdn o ¢o najskorsi pristup k novému textu ELK rozhodla, Ze monografiu
spristupni pre informaciu na webovej stranke EDQM https://www.edgm.eu/en/-/ph.-eur.-pre-
publishes-cannabis-flower-monograph-on-the-edgm-website

Pripravuje sa novy projekt European Drug Shortage Formulary podla vzoru PaedForm,
ktory bude obsahovat’ monografie s metdédami pripravy a kontroly kvality Standardizovanych
neregistrovanych liekov ako nahrada za nedostupné lieky.

Podpredsednic¢ka upozornila na moznost’ pripomienkovania ¢lankov navrhovanych do
Eurdpskeho lickopisu na stranke http://pharmeuropa.edgm.eu/ (Pharmeuropa 35.4). Od
januara 2024 plati doplnok 11.3 Eurdpskeho lickopisu.

Informacia 0 Europskom pediatrickom formulari (PaedForm)
(Dr. Rezuchovd)

European Paediatric Formulary (PaedForm) poskytuje online pristup k formulaciam liekov
pre deti, ktoré su vhodné na pripravu v lekarnach — nie z HVL, ale z API. Ako zdroj vyuziva
monografie v narodnych liekopisoch alebo zavedené receptury.

V sucasnosti obsahuje 7 schvalenych monografii a2 vSeobecné texty, rozpracovanych je
d’alsich 9 monografii https://paedform.edgm.eu/home

O aktivitach skupiny 15V (Veterinarne vakciny a séra) informovala Dr. Wiesner.
Pracovny program aktualne pokryva 10 monografii, ako aj reviziu vSeobecnych clankov
a kontrolnych metod.

5. Plan uloh na rok 2024
(Dr. Rezuchova)
- Preklady c¢lankov:
= 2.1.7 Véhy na analytické ucely
= Liecivé pripravky (2619)
=  Vaginalne lieky (1164)


https://www.edqm.eu/en/-/ph.-eur.-pre-publishes-cannabis-flower-monograph-on-the-edqm-website
https://www.edqm.eu/en/-/ph.-eur.-pre-publishes-cannabis-flower-monograph-on-the-edqm-website
http://pharmeuropa.edqm.eu/
http://pharmeuropa.edqm.eu/
https://paedform.edqm.eu/home

- Sledovanie zmien v Eurdpskom liekopise a nasledna uprava a aktualizacia ¢lankov
v SFK.

- Zapracovanie pripomienok, ktoré budu zaslané v ramci legislativneho procesu

- Vyhodnotenie vysledkov prieskumu v nemocni¢nych lekariiach, vyber receptur pre
vypracovanie novych monografii do SFK

- Spolupraca so sekciou registracie pri kontrole prekladov lie¢iv a pomocnych latok
Vv registracnej dokumentécii (pracovna skupina pre nazvoslovie)

6. Diskusia

Pritomni diskutovali o vyhodach elektronickej verzie SFK.
7. Schvalenie zaverov

SLK schvaluje:

e Spravu o ¢innosti SLK v r. 2023

e Plan uloh nar. 2024

a berie na vedomie stav rozpracovanych uloh

Predseda liekopisnej komisie v zavere pod’akoval ¢lenom za ich pracu.

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

Zapisala: PharmDr. Erika Rezuchové

V Bratislave, 20. 12. 2023



