SLOVENSKA LIEKOPISNA KOMISIA

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

(:jislo zaznamu: 2025/18458
Cislo spisu: SUKL/2025/11338

Zapisnica zo zasadania predsednictva Slovenskej liekopisnej komisie

ktoré sa konalo dna 26. 6. 2025

Pritomni: doc. PharmDr. M. Sykorova, PhD., PharmDr. E. Rezuchova, PharmDr. D.
Matugova, PhD., PharmDr. M.Subova, PhD.

Ospravedlnena: PharmDr. E. Wiesner, MSc.

Prizvana: L. Galovic¢ova

Program:

Informacia o Slovenskom farmaceutickom kodexe
Monografia Suppositorium paracetamoli

Plan prace

Schvalenie zaverov

el el

1. Informacia o Slovenskom farmaceutickom kodexe

Tajomnicka komisie informovala zucastnenych, Ze dia 19.6.2025 sa uskutocnilo rokovanie
Stalej pracovnej komisie Legislativnej rady vlady Slovenskej republiky pre spravne
pravo, Predmetom rokovania bol aj navrh vyhlasky, ktorou sa vydava Slovensky farmaceuticky
kodex, tretie vydanie.

Na Ziadost’ PharmDr. Martiny Hroméadkovej, riaditel’ky Odboru farmécie Sekcie farméacie
a liekovej politiky MZ SR, sa ako zéastupcovia SUKL zucastnili Ing. Polacek, PhD. (vedtci
sekcie inSpekcie) a PharmDr. E. Rezuchova.

Komisia odporicala zmenu formy pravneho predpisu, t.j. aby bol SFK vydany nie vo
forme vyhlasky, ale vo forme opatrenia. Stanovisko k zmene by mal dat’ primarne Odbor
legislativy MZ SR, nakolko na zaklade ich stanoviska sa menila forma z vynosu na vyhlasku;
zmena formy by umoznila pokracovanie v spoplatneni za spristupnenie SFK.

Diia 23.6. 2025 sa nasledne uskutocnilo pracovné stretnutie s MZ SR, na ktorom sme sa dohodli
o do¢asnom stiahnuti materidlu SFK z legislativneho procesu. Dovodom bola potreba
dlhsieho ¢asu na zapracovanie pripomienok komisie a tieZ potreba aktualizacie vybranych
clankov (v dosledku ¢asového sklzu niektoré preklady clankov Ph. Eur. uz nie st aktudlne).



Liekopisné oddelenie pripravilo zoznam ¢lankov, ktoré je potrebné revidovat’ podl'a aktudlneho
znenia v Ph. Eur. Ucastnicky zasadania predsednictva liekopisnej komisie sa dohodli
na zapracovani zmien v ¢o najkratSom case (do konca mesiaca jul).

Formalne Upravy v stvislosti so zmenou formy pravneho predpisu a Upravy citacii pravnych
prepisov v sulade s legislativnymi pravidlami budil zapracované v spolupraci s Odborom
legislativy a pravnym oddelenim SUKL.

Po aktualizacii bude material znovu predlozeny na rokovanie.
2. Monografia Suppositoriumm paracetamoli

Diia 16.6.2025 sa uskutoc¢nilo pracovné stretnutie s Ing. E. Tarabkovu a Mgr. M. Mlynarovou,
PhD., ktoré sa tykalo najmé dvoch oblasti :

e Monografia Suppositorium paracetamoli - validcia stanovenia obsahu paracetamolu
v Capikoch
e Preklady ¢lankov Ph. Eur. pre Slovensky farmaceuticky kodex.

V m4ji 2025 bol vypracovany plan validacie stanovenia obsahu paracetamolu pre monografiu
Suppositorium paracetamoli. Navrhované metody: cerimetria (podl'a BP) a UV spektrometria.
Realizované boli aj orientacné merania v laboratoriu Katedry farmaceutickej chémie FaF UK
(doc. Sykorova).

Liekopisné oddelenie v m4ji objednalo chemikalie na valida¢né skusky, avSak dodavatel’ nas
informoval, Ze reagencie potrebné na validaciu titracnej metody su stale nedostupné.
Zucastnené diskutovali aj o otazke druhého laboratoria. Predpokladdme, Ze by sa prac mohlo
zucastnit’ laboratorium Katedry galenickej farmacie FaF UK.

Z uvedenych dovodov (nedostupnost’ reagencii a ¢asové moznosti laboratorii) navrhujeme
pozastavit’ prace na monografii do septembra 2025.

V suvislosti s vyradenim ¢lanku 2.6.8. Pyrogens z Europskeho liekopis (12.1) nastala potreba
revidovat’ aj slovenské preklady a monografie infuznych roztokov, ktoré su zaradené do SFK3.

Ide predovsetkym o revidovany vSeobecny clanok Parenterdlne lieky, ktory vstapil do platnosti
v juli 2025 (doplnok 11.8).

V nadviznosti na vSeobecny ¢lanok bude potrebné revidovat’ vSetky monografie infuznych
roztokov v SFK, ktoré tieZ obsahuju poziadavku skuSky na pyrogény.

3. Plan prace:

Revizia ¢lankov SFK podl'a doplnkov Ph. Eur. 11.6 —11.8 a 12.1

1. VSeobecna cast’ aktualizacia zodpovedny
Ocne lieky (1163) podlall.6 Dr. Matugova, Dr. Subova
Ordlne lieky (1807) podlall.8 Dr. Matusové, Dr. Subova
Lieciveé pripravky (2619) podlall.8 Dr. Matusové, Dr. Subové




Parenteralne lieky (0520)

podlall.8

5.1.13. Pyrogenita

preklad (11.8)

2. Speciilna cast’

Cistend voda (0008)

podla 11.4

doc. Sykorova

Voda na injekcie (0169)

podla 11.4

doc. Sykorova

Monografie infuznych

odstranit’ skasku

roztokov 2.6.8 Pyrogény Liekopisné odd.
Tab.I: Omamné aktualizacia Liekopisné odd.
a psychotropné latky

Tab.II: Separanda aktualizacia Liekopisné odd.

Termin: jul 2025

Monografia Suppositorium paracetamoli

Prace na monografii pozastavené, budi pokracovat’ na jesen 2025.

4. Schvalenie zaverov

Predsednictvo schval'uje Plan prace na najblizSie obdobie.

V Bratislave, dna 11.07.2025

tajomnicka Slovenskej liekopisnej komisie

PharmDr. Erika Rezuchova

Ing. Tarabkova, Mgr. Mlynarova

Ing. Tarabkova, Mgr. Mlynérova




