LIEKOPISNA KOMISIA

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

Zapisnica z 3. zasadania predsednictva Liekopisnej komisie

ktoré sa konalo diia 17.10.2012

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

Nepritomny: PharmDr. 1. Berc¢ik

Prizvana: Mgr. V. AstaloSova

Program:

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

2. Kontrola uzneseni.
Uznesenia 6.3.2.,6.4.2.,6.4.3.,6.4.4.,6.4.6.,6.4.7.,6.4.9. a2 6.5.3. splnené.

3. Informacia o prednaSkovej a publikacnej ¢innosti ¢leniek Liekopisnej komisie, tykajucej sa
Ph. Eur. a SFK.

Predsednictvo sa oboznamilo s informaciami o prednaSkach, ktoré odzneli 7.9.2012 na
34. Technologickych diioch v Bratislave. Dr. Benkova prezentovala prednaSku s ndzvom
Uloha Eurépskeho liekopisu a Slovenského farmaceutického kédexu pri zabezpecovani
a kontrole kvality liekov. Dr. Truplova a Dr. MatuSovad mali prednasku Priprava nového
vydania Slovenského farmaceutického kodexu.

Mgr. Mlynarova informovala pritomnych, ze v Casopise Teoéria a prax, farmaceuticky
laborant €. 2, publikovala spolu s Dr. Benkovou ¢lanok Ako je to so Slovenskym liekopisom?

Po kratkej diskusii prof. Grancai navrhol, aby aktudlne informacie o Ph. Eur. ale aj
o pokracujucich pracach na SFK boli publikované v ¢asopisoch Lekarnik a Lekarnické listy.

4 . Stav priprav druhého vydania Slovenského farmaceutického kodexu.

Predsednictvo sa oboznamilo s podkladmi, ktoré prisli z lekarni. Celkom sme poslali
e-mail 18 nemocni¢nym, ale i verejnym lekariam s otdzkou akd je frekvencia najcastejSie
pripravovanych IPL (pocet jednotlivych IPL mesa¢ne). Odpoved’ sme dostali z 12 lekarni.

Predsednictvo sa oboznamilo s tabul'kovym spracovanim veterindrnych magistraliter
pripravkov, ktoré vypracovali Mgr. Kovacova a Dr. Truplova.
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Predsednictvo prerokovalo pisomny navrh monografie na usné kvapky, ktory navrhla
firma Galvex, s r.0.

Profesor Grancai predlozil zoznam monografii rastlinnych drog, ktoré sa nachadzaju
v Ph. Eur. a teda do nového vydania SFK nebudu zaradené. Informoval taktiez o vypracovani
Casti slovenskych ndzvov monografii rastlinnych drog z Ph. Eur.

Predsednictvo sa obozndmilo s pisomnou reserSou, ktoru vypracovala Dr. Matusova
aj snavrhmi na zaradenie do SFK. Tieto sa jednotlivo prerokuju pri konecnom vybere
¢lankov do SFK.

Dr. Benkova informovala pritomnych o stave prac na vypracovavani zoznamu
monografii Ph. Eur. (latinské, anglické, slovenské nazvy, identifikacné Ccisla, CAS).
Chybajuce slovenské nazvy novych monografii doplnia ¢lenovia LK zodpovedni za jednotlivé
oblasti. Rastlinné drogy vypracovavaju prof. Grancai a prof. Nagy, Vakciny a imunoséra
vypracuje Doc. Bukovsky, chemické nézvy lieciv a pomocnych latok Doc. Sedlarova. Doc.
Sedlarova hodla vytvorit’ terminologickll subkomisiu.

Na zéklade predlozenych materidlov a ako vyplynulo z diskusie, predsednictvo LK
konStatuje, ze nebude mozné pripravit SFK ako revidované vydanie. Rozsah zmien
a doplneni je rozsiahly azdujem odbornej verejnosti o spolupricu je evidentny, z ¢oho
vyplyva Ze budeme pracovat’ na novom - 2. vydani SFK. Tajomnicka LK zaroven upozornila,
ze priprava nového vydania SFK zaberie dlhsi ¢as, ako bolo povodne uvedené v Plane prace
LK.

5. Rozne

Predsednictvo bolo obozndmené s pisomnou spravou zo spolo¢ného zasadania skupiny
expertov PHP (Lieivé pripravky) a skupiny expertov €.12 (Liekové formy), ktoré sa konalo
14.6.2012 v Strasburgu. Spravu predlozil doc. T. Tesaf, ktory je ¢lenom skupiny expertov
PHP.

Predsednictvo berie na vedomie informaciu, ktort tlmocila tajomnicka liekopisnej
komisie. Dr. Mazag, riaditel SUKL hodld navrhnat MZ SR zmenu v zloZeni Slovenskej
delegécie v Eurdpskej liekopisnej komisii Rady Eurdpy a to z toho dovodu, ze dvaja delegati
st v sucasnosti na dochodku.

Dr. Benkova obozndmila pritomnych so Ziadostami o notifikdcie narodnych
monografii, ktoré sme dostali z EDQM. Ziadosti poslali delegicie z Velkej Britanie
a Nemecka. Vzhl'adom k tomu, Ze sa jedna o niektoré sporné latky, Dr. Benkova poziadala
pritomnych o spolupracu a vyziadala si ich stanovisko.

6. Schvalenie zaverov

3.6.3.1. Predsednictvo ukladd publikovat’ aktudlne informécie o pouzivani Ph. Eur. a SFK
v Casopisoch Lekarnik a Lekarnické listy.
T.:31.12.2012 Z.: Dr. Benkova
Mgr. Mlynarova
Dr. Truplova



3.6.4.1. Predsednictvo ukladd tajomnicke LK poziadat firmu Galvex, sr.o. o doplnenie
skuisok o stabilite. T.j. ¢as pouZitelnosti pripravku od vyroby do exspiracie. Cas pouZitelnosti
(3 tyzdne po otvoreni balenia) uvedeny v navrhu monografie taktiez potvrdit skuskami
stability (chemické a mikrobiologické skusky).

T.: 28.11.2012 Z.: Dr. Benkova
3.6.4.2. Predsednictvo uklada vypracovat’ ndvrh zoznamu monografii do 2. vydania SFK.

T: 1.12. 2012 Z.: Dr. Benkova

Dr. Truplova

3.6.4.3. Predsednictvo uklada vypracovat’ zoznam lieCiv a pomocnych latok potrebnych na
pripravu lie¢ivych pripravkov, ktorych monografie budu navrhnuté do 2. vydania SFK.
T.: 1.12.2012 Z.: Dr. Benkova
Mgr. Mlynarova
3.6.4.4 Predsednictvo uklada vypracovat’ technické a finanéné zabezpecenie illoh na priprave
SFK a predlozit’ na schvalenie vedeniu SUKL.
T.:1.12. 2012 Z.: Dr. Benkova
Mgr. Mlynarova
3.6.4.5. Predsednictvo uklada zabezpecit’ plynulé prekladanie nazvov monografii Ph. Eur. do
slovenského jazyka.
T.: priebezne Z.: Dr. Benkova
prof. Grancai

3.6.5.1. Predsednictvo berie na vedomie pisomnu spravu doc. Tesata zo spolocného zasadania
skupiny expertov PHP (Liecivé pripravky) a skupiny expertov ¢.12 (Liekové formy), ktoré sa
konalo 14.6.2012 v Strasburgu.
3.6.5.2. Predsednictvo berie na vedomie informéciu o navrhovanej zmene v zloZeni delegacie
SR v Eurépskej lickopisnej komisii v Strasburgu.
3.6.5.3. Predsednictvo uklada vypracovat stanovisko k Ziadostiam o notifikacie narodnych
monografii, ktoré sme dostali z EDQM.
T:26.10.2012 Z.: Mgr. Mlynarova, Dr. Truplova
Dr. Matusova, Dr. Strbova,
Dr. Benkova

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

Zapisala: 22.10.2012 PharmDr. Marta Benkové, CSc.
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