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

Zapisnica zo zasadania Liekopisnej komisie

ktoré sa konalo dna 1.2.2012

Pritomni: prof. RNDr. D. Grancai, CSc., Mgr. M. Mlynérova, CSc., PharmDr. M.
Benkova, CSc., PharmDr. I. Ber&ik, PharmDr. Z. Cemick4, prof. Ing. F.
Devinsky, DrSc., RNDr. J. Janoskova, RNDr. A. Kevické, doc. RNDr. M.
Kuzelova, CSc., PharmDr. R. Martincova, PharmDr. D. Matusova, PhD., prof.
Ing. M. Nagy, CSc., PharmDr. L. Strbova, doc. PharmDr. T. Tesat, PhD.,
RNDr. E. Truplova, CSc.

Ospravedlneni: Ing. E. Tarabkova, doc. RNDr. M. Bukovsky, CSc.

Prizvany: PharmDr. J. Mazag, veduci sluzobného tradu a riaditel SUKL

Program:

1. Otvorenie zasadania, privitanie riaditela SUKL, privitanie ¢lenov komisie a schvélenie
programu.

Zasadanie otvoril a viedol prof. D. Grancai. V uvode vyzval PharmDr. J. Mazaga,
riaditela SUKL o prihovor. Dr. Jan Mazag informoval o ulohach SUKL vyplyvajicich
z nového zakona o lieku, a to v oblasti pripravy vyznamnych normativnych diel. Vzhl'adom
k tomu, Ze oblast zahffia viacero odbornych farmaceutickych cinnosti, je nutnd pomoc
externych Specialistov. Preto poziadal pritomnych ¢lenov komisie o odbornit pomoc
v najblizsej buducnosti.

Riaditel’ SUKL potom odovzdal &lenom Liekopisnej komisie menovacie dekréty.

Program bol schvaleny bez pripomienok.

2. Deklarovanie konfliktu zaujmov.
Nikto zpritomnych ¢lenov  nedeklaroval potencialny konflikt zaujmov
k predlozenému programu.



v

3. Poziadavky na liekopis v zmysle zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach. Prezentaciu uviedla Mgr. Mlynarova.

V diskusii, ktord sa zacala po ukonceni prezenticie vyjadrili svoje nadzory Dr.
Martincova, Mgr. Mlynarova, prof. Grancai, prof. Nagy, Dr. Benkova, prof. Devinsky.
Z diskusie vyplynulo, ze ucastnici povazuju situaciu, kedy sa prestal prekladat’ Europsky
liekopis do Statneho jazyka za komplikovani. Problémy mozu Coskoro nastat, ak budi
uzivatelia postupovat’ podl'a skusok, ktoré budi dostupné vylucne v anglickom jazyku,
vzhladom na moznu nejednoznacnost’ a nepresnost’ prekladu. Vyjadrili nazor, ze vo
vybranych pripadoch by bolo vhodné a potrebné poskytnit’ uzivatelom na poziadanie
autorizovany preklad. Prof. Devinsky navrhol vypracovat’ odporicania Liekopisnej komisie
na rieSenie tejto situacie.

4. Organizacné zaleZitosti; plan zasadnuti predsednictva na rok 2012, doplnenie ¢lena.

Dr. M. Benkova informovala o priprave zasadnuti predsednictva, ktoré sa budu konat’
3x roéne. Vroku 2012 sa uskutoénia v mesiacoch februar, jun a oktober. Dalej navrhla
doplnit’ za ¢lenku Liekopisnej komisie pre oblast’ veterindrne séra a vakciny Mgr. Renétu
Kovacovii (USKVBL Nitra). Dr. Benkova informovala ¢lenov komisie o dosiahnutom
vzdelani a profesionalnych skusenostiach Mgr. Kovacovej, ktora je ¢lenkou expertnej skupiny
15V (veterinarne séra a vakciny) pri Eurépskej liekopisnej komisii v Strasburgu.

5. Informdcia z Tréningového kurzu EDQM s témou EDQM & European Pharmacopoeia 7th
Edition konaného 5.-6. decembra 2011. Dokument vypracovala Mgr. Mlynarova.

Dr. Martincova doplnila informaciu, nakol’ko spominaného kurzu sa zucastnila aktivne
s prednaskou: Slovensky liekopis, historia, pouZivanie a vyvin. Dr. Benkova dodala, ze zo
strany EDQM ako aj ucastnikov kurzu bolo podujatie vysoko pozitivne hodnotené. Dr.
Cemicka doplnila Ze pozitivne hodnotenie odznelo v osobnom rozhovore s riaditelkou
EDQM a prislo aj oficialne pisomné zhodnotenie na adresu riaditel'a SUKL.

6. Sprava zo 141. zasadnutia Eurdpskej liekopisnej komisie.
Spravu predniesla Dr. R. Martincova, ktord sa v dnoch 21.-23.11.2011 zucastnila
zasadnutia v Strasburgu.

7. Informacia zo 115. zasadnutia skupiny expertov ¢. 15 — Séra a vakciny.
Informéciu, ktort vypracoval doc. Bukovsky predniesol prof. Grancai, nakol’ko doc.
Bukovsky sa zo zdravotnych dovodov ospravedInil.

8. Plan ¢innosti Liekopisnej komisie.

Dr. Benkové predlozila Navrh planu prace Liekopisnej komisie, ktory pritomni dostali
v predstihu spolu s pozvankou. PribliZila s akymi cielmi a zdmermi vznikal a vyzvala ¢lenov
Liekopisnej komisie o zaslanie pripomienok tak, aby bolo mozné tieto pripomienky
zapracovat’. Navrhla doplnit’ do planu prace tri d’alSie body. Plan prace bude prerokovany na
najblizSom predsednictve Liekopisnej komisie koncom februara.



9. Rdzne.

Do diskusie, ktora sa tykala pripravy SFK sa zapojil prof. Nagy, prof. Grancai, Dr.
Truplova, Dr. Martincovd, Dr. Matusova, Dr. Benkova. Diskusia bola zamerana na reviziu
obsahu a zaradenia clankov rastlinnych drog a cajovin. Liekopisnd komisia nedospela
k jednozna¢nému zéaveru. Otazky buda podrobnejSie prebrané na schodzach predsednictva za
ucasti zainteresovanych clenov komisie.

10. Schvalenie zaverov.

10.1.1. Liekopisna komisia berie na vedomie informacie PharmDr. Jana Mazaga, vediiceho
sluzobného uradu a riaditela SUKL o jeho poziadavkach na zameranie a Glohy komisie ako
poradného organu riaditel’a.

10.3.1. Komisia berie na vedomie informaciu Mgr. Mlynarovej o poziadavkach na liekopis
v zmysle zdkona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach.

10.3.2. Komisia upozoriiuje na problémy, ktoré moézu coskoro nastat, ak budu uzivatelia
postupovat’ podl'a skusok, dostupnych vylu¢ne v anglickom jazyku. Jedna sa o moznu
nejednoznaénost’ a nepresnost’ prekladu monografii Ph. Eur. Clenovia komisie vyjadrili nézor,
ze vo vybranych pripadoch by bolo vhodné a potrebné poskytnit’ uzivatel'om autorizovany
preklad.

10.3.3. Komisia odporida riaditelovi SUKL informovat MZ SR o budicich moznych
komplikéaciach spojenych s neprekladanim odbornych monografii Ph. Eur.

10.4.1. Komisia berie na vedomie informéciu Dr. Benkovej o plane zasadnuti predsednictva

(februar, jun, oktober 2012).

10.4.2. Komisia suhlasi s ndvrhom na doplnenie ¢lena Liekopisnej komisie pre oblast

veterinarne séra a vakciny.

10.4.3. Komisia uklad4 predlozit’ navrh na nominaciu Mgr. Kovacovej riaditelovi SUKL.
T:20.2.2012 Z.: Dr. M. Benkova

10.5. Komisia berie na vedomie informaciu Mgr. Mlyndrovej z Tréningového kurzu EDQM
s ttmou EDQM & European Pharmacopoeia 7th Edition konaného 5.-6. decembra 2011 v
Bratislave.

10.6. Komisia berie na vedomie spravu Dr. Martincovej zo 141. zasadania Europskej
liekopisnej komisie konanej 21.-23.11.2011 v Strasburgu.

10.7. Komisia berie na vedomie informaciu doc. Bukovského zo 115. zasadnutia skupiny
expertov &. 15 - Séra and vakciny, konaného 11.-12.10.2011 v Strasburgu.



10.8.1. Komisia berie na vedomie navrh Planu prace Liekopisnej komisie.
10.8.2. Komisia uklada zapracovat’ pripomienky a doplnenia do Planu prace a nasledne

predlozit’ materidl na schvalenie predsednictvu.
T.: 29.2.2012 Z.: Dr. M. Benkova

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

Zapisala: 3.2.2012 PharmDr. Marta Benkova, CSec.



