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 20.06.2012

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

Nepritomny: PharmDr. 1. Berc¢ik

Prizvang: Mgr. V. AstaloSova, Mgr. R. Kovacova

Program:

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

2. Kontrola uzneseni.

Uznesenia 5.3.3. a2 5.3.5. v plneni
Uznesenia 5.3.6., 5.3.7. a 5.3.8. splnené.

3. Informacia zo schddze skupiny expertov 15V — Veterinarne séra a vakciny.
Mgr. Renata KovaCova oboznamila pritomnych s obsahom spravy, ktora vypracovala po
skonéeni schodze skupiny expertov. Zasadnutie sa konalo v Strasburgu v ditoch 29.5. az 1.6. 2012.

4 . Stav priprav podkladov pre Slovensky farmaceuticky kodex.

Predsednictvo sa oboznamilo s podkladmi, ktoré sme dostali z lekarni, ako aj s tabul’kovym
spracovanim tychto informacii. Celkom sme dostali odozvu z 18 nemocni¢nych, ale i verejnych
lekarni. Dr. Truplova navrhla, aby sa v dalsom kroku zistila frekvencia (¢iZze pocet jednotlivych IPL
pripravenych mesacne).

Mgr. Astalo§ova oboznamila pritomnych s materialom, ktory vypracovali v KL 4 (Zilina). Je
to prehl'adne tabul’kovo spracovany zoznam najcastejsie pripravovanych IPL vo verejnych lekarnach
v pdsobnosti regionalneho KL 4. Pritomni vyslovili navrh, aby sa podobny prehlad vypracoval aj
v ostatnych regionalnych laboratoriach.

Tajomnicka LK predlozila predsednictvu pisomnt ziadost’ od firmy GALVEX, spol. s r. o.
v ktorej Ziadaju zaradit’ jeden pripravok (liekovi formu) do SFK. Po diskusii bolo navrhnuté, aby
firma doplnila svoju ziadost’ o d’alSie tdaje.

Predsednictvo sa oboznamilo s viacerymi IPL, ktoré sme si vyziadali zlekarne Avion
v Bratislave. Po opitovnej komunikécii so zodpovednou farmaceutkou, mame snahu zaradit’ niektoré
ich magistraliter pripravky do SFK.



Predsednictvo si vypoculo informaciu o vypracovavani zoznamu monografii Ph. Eur.
(latinské, anglické, slovenské nazvy, identifikacné cisla, CAS). Chybajuce slovenské nazvy novych
monografii doplnia c¢lenovia LK zodpovedni za jednotlivé oblasti. Ukoncené su tabulky
s monografiami zac¢inajucimi na pismeno A a B. Pracuje sa na pismene C.

Pritomni sa zaoberali aj zoznamom monografii rastlinnych drog a ¢ajovin. Tato otazka sa bude
rieSit’ v sulade so schvalenym Planom prace.

Mgr. Kovacova predniesla spravu Vyhodnotenie prieskumu vo verejnych lekariiach
v suvislosti s pripravovaniu reviziou SFK. Cielom bolo zistit’ najcastejSie predpisované a vydavané
magistraliter pripravky na veterinarne pouzitie. Sprava bola predlozend aj pisomne, spolu s prehl’'adne
tabul’kovo spracovanymi podkladmi. Po diskusii sa pritomni zhodli Ze treba eSte doplnit’ niektoré
udaje a na zaklade d’alSich informacii najst’ pripravky, ktoré s spolo¢né, ¢ize humanne, ktoré maju
pouzitie aj vo veterinarnej medicine.

5. ROzne

Tajomnicka Liekopisnej komisie informovala o svojom zamere zucastnit sa 34.
Technogickych dni a predniest vyziadant prednasku. Nazov prednasky bude Uloha Eurdpskeho
liekopisu a Slovenského farmaceutického kodexu pri zabezpecovani a kontrole kvality liekov.

Predsednictvo bolo informované, ze v aprili 2012 bol Eurépskou liekopisnou komisiou
schvaleny &lanok Pharmaceutical preparations (2619). Clanok sa zaobera poziadavkami, ktoré musia
spifat’ monografie na IPL.

Dr. Benkova informovala pritomnych o konzultaénom stretnuti s vedicimi pracovnickami
SUKL z Prahy, ktoré sa konalo 23.05.2012. Dr. Truplova, ktora sa spominaného stretnutia taktie
zcastnila, doplnila tito informaciu o d’alSie podrobnosti.

6. Schvalenie zaverov

6.3.1. Predsednictvo berie na vedomie informaciu Mgr. Kovacovej zo schddze skupiny expertov 15V
Veterinarne séra a vakciny.

6.3.2. Predsednictvo uklada zaslat’ pisomnu spravu vSetkym ¢lenom komisie.
T:29.06.2012 Z: Dr. M. Benkova
Mgr. R. Kovacova

6.4.1. Predsednictvo berie na vedomie informaciu o stave spracovavania podkladov pre SFK.

6.4.2. Predsednictvo uklada tajomnicke SLK obratit’ sa e-mailom na jednotlivé lekarne s cielom zistit’
aka je frekvencia najcastejSie pripravovanych IPL (pocet jednotlivych IPL mesacne).
T: jun-jal 2012 Z: Dr. Benkova

6.4.3. Predsednictvo uklada tajomni¢ke LK obratit’ sa e-mailom na regionalne kontrolné laboratoria
SUKL s poziadavkou o poskytnutie informéicie o najéastejsie pripravovanych IPL vo verejnych
lekarnach, ktoré st v ich poésobnosti.

T: jun-jal 2012 Z.: Dr. Benkova

6.4.4. Predsednictvo uklada Dr. Benkovej obratit’ sa na Galvex, spol. s r.0. s poZiadavkou o doplnenie
udajov k ich Ziadosti.
T:29.06.2012 Z.: Dr. Benkova



6.4.5. Predsednictvo berie na vedomie informaciu o vypracovdvani zoznamu monografii Ph. Eur.

6.4.6. Predsednictvo uklada doriesit’ tvorbu slovenskej terminologie novych monografii Ph. Eur.
T:15.07.2012 Z.: prof. Grancai
Dr. Benkova

6.4.7. Predsednictvo ukladd zamerat' sa v zmysle Planu prace na pripravu monografii na rastlinné
drogy a cajoviny.
T: v zmysle planu prace Z. prof. Grancai
prof. Nagy
Dr. Strbova

6.4.8. Predsednictvo berie na vedomie informéaciu Mgr. Kovacovej o stave priprav podkladov pre
veterinarne IPL.

6.4.9. Predsednictvo ukladd Mgr. Kovacovej doplnit’ a spracovat’ udaje v zmysle prebehnutej diskusie
a poskytnut’ ich na d’alSie spracovanie.
T: jal 2012 Z.: Mgr. Kovacova
Dr. Truplova
Dr. Benkova

6.5.1. Predsednictvo berie na vedomie informaciu Dr. Benkovej o vyziadanej prednaske ktord bude
prezentovana na 34. Technologickych dioch v septembri 2012.

6.5.2. Predsednictvo berie na vedomie informaciu o ¢lanku Pharmaceutical preparations (2619), ktory
bol schvaleny Eurdpskou liekopisnou komisiou v aprili 2012.

6.5.3 Predsednictvo uklada poslat’ predmetny ¢lanok ¢lenom predsednictva.
T.: 29.06.2012 Z.: Dr. Benkova

6.5.4. Predsednictvo berie na vedomie informaciu o konzultatnom stretnuti s vediicimi pracovni¢kami
zo SUKL z Prahy, ktoré sa konalo 23.05.2012.

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

Zapisala: 26.06.2012 PharmDr. Marta Benkova, CSc.



