ZAPISNIK

10. sjednice Povjerenstva za farmakopeju
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odriane 30.03.2017.

Neki od podataka sadrZani u Zapisniku predmetne sjednice Povjerenstva za farmakopeju smatraju se

poslovnom tajnom te iz navedenih razloga ne mogu biti priopceni.
Prisutni ¢lanovi:

Goran Benkovi¢ (GB) — zamjenik Predsjednika Povjerenstva
Tina Sostari¢ (TS)

Neven Mil¢i¢ (NM)

Biljana Nigovi¢ (BN)

Marija Luise Stri¢ak (MLS)

Svjetlana Terzi¢ (ST)

No ok wNR

Igor Kalcic (IK)
Ostali prisutni:

N/P
Odsutni ¢lanovi:

1. Planinka Jaksic (PJ)
2. Davorka Jaksic (D))
3. Anita Cori¢ (AC) — odustala od daljnjeg rada u Povjerenstvu, sluzbeni dopis

1. Utvrdivanje dnevnog reda sjednice Povjerenstva za farmakopeju
2. Utvrdivanje eventualnog postojanja sukoba interesa clanova Povjerenstva za farmakopeju
3. Usvajanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za farmakopeju
4. Novosti u HALMED-u:
- Odrzano predavanje o HRF u Hrvatskom farmaceutskom drustvu
- Hrvatska medu prve tri zemlje EU-a koje su uvele mobilnu aplikaciju za prijavu nuspojava
5. Novosti iz EDQM-a:
- AZurirana Politika o elementarnim oneciséenjima:
16.05.2017. ponavlja se Webinar on Elemental Impurities: Implementation of ICH Q3D
- Ubrzana revizija monografija eritromicinske grupe antibiotika

- API-mix i CEP-ovi
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- Objavljivanjem Dodatka 9.3, USB verzija Ph. Eur. zamijenit Ce se verzijom za preuzimanje
(downloadable version)

6. Nazivi biljnih droga:
- misljenje prof. S. Vladimir-Knezevi¢
- daljnji koraci

7. Prijevod opceg clanka 5.3 Europske farmakopeje ,,Statistical analysis of results of biological
assays and tests” za Hrvatsku farmakopeju: pregled teksta

8. NovaizdanjaHRF4.0i4.1i4.2:
- problemi oko objavljivanja
9. lzvjestaj o radu na aplikaciji HRF
10. Prijedlozi za prigodne aktivnosti vezane uz 130. obljetnicu HRF
11. Farmakopejski rjecnik — ispravci, nerijeseni izrazi, novi izrazi
12. Prijedlozi za objavljivanje novih tekstova u Hrvatskoj farmakopeji:

- prijedlozi Ljekarne Splitsko-dalmatinske Zupanije — objavljeno u HRF 4.1 dvije monografije biljnih
droga

- Revizija Rezolucije CM/ResAP (2016) Osiguranje kakvoce i sigurnosti lijekova izradenih u ljekarni za
posebne potrebe pacijenata - objavljeno u HRF 4.1

13. Datum sljedece sjednice:

cetvrtak 08.06.2017.

Ad 1.
Dnevni red jednoglasno je usvojen.
Ad 2.

Nitko od prisutnih nije iskazao postojanje sukoba interesa po nijednoj to¢ci dnevnog reda niti je
prijavio bilo kakvu promjenu u osobnim podacima.

Ad 3.

GB je primijetio pogresku u dijelu Ad 5. Umjesto ,,Group FPM (Finished Product Monograph) — G.
Benkovic¢” treba pisati ,,Group P4 (Procedure 4) — G. Benkovi¢“. Nakon ispravka, zapisnik 9. sjednice
jednoglasno je usvojen.

Zapisnik 10. sjednice Povjerenstva za farmakopeju 2/5

F-0908/1**CL-UFO-0002



Ad 4.

Prisutni su obavijeSteni o novostima iz HALMED-a. U veljaCi je odrZzano predavanje na temu ,Hrvatska
farmakopeja” u Hrvatskom farmaceutskom drustvu u sklopu redovitih susreta analiticke sekcije.
Predavanje je bilo iznimno dobro posje¢eno s predstavnicima struke iz razliCitih podrucja i institucija.
Nadalje, Hrvatska je medu prve tri zemlje EU-a koje su uvele mobilnu aplikaciju za prijavu nuspojava.
U nesto manje od godine dana od pustanja aplikacije u rad, ovim putem zaprimljeno je vise od
stotinu prijava nuspojava.

Ad 5.

AZurirana Politika o elementarnim onecisc¢enjima: Uskladivanje tekstova Ph. Eur. sa smjernicom o
elementarnim oneciséenjima ICH Q3D dovelo je do revizije opéih poglavlja 5.20 Elementarna
onecisc¢enja i 2.4.20 Odredivanje elementarnih oneciséenja te opc¢ih monografija Farmaceutski
pripravci (2619) i Tvari za farmaceutsku uporabu (2034). Komisija Ph. Eur. odlucila je izbrisati
ispitivanja specifi¢nih teskih metala iz svih monografija (oko 500 takvih ispitivanja u monografijama)
osim za tvari prirodnog podrijetla te za one teske metale koji se svrstavaju u kategoriju ,,ostali
elementi” prema ICH Q3D smjernici.

Ubrzana revizija monografija eritromicinske grupe antibiotika: Zbog uocenih problema s revidiranom
metodom za srodne tvari objavljenom u Ph. Eur 9.0, dok se redovnim putem ne otklone problemi i
metoda ne modificira, po hitnom su postupku izmijenjene monografije eritromicinske grupe
antibiotika tako $to je u svima vraéena prijasnja metoda za srodne tvari objavljena u Ph. Eur. 8.0 uz
koju se ne vezu prijavljeni problemi.

API-mix i CEP-ovi: Za gotove mjesavine djelatne(ih) i pomoéne(ih) tvari od 1. prosinca 2016. EDQM
pocinje izdavati CEP-ove za one slucajeve koji su pokriveni monografijom Ph. Eur.

Objavljivanjem Dodatka 9.3, USB verzija Ph. Eur. zamijenit e se verzijom za preuzimanje
(downloadable version): Na ovaj nacin, offline verzija Ph. Eur. bit ée dostupna oko 6 tjedana ranije
nego do sada.

Ad 6.

U tjednu odrzavanja sjednice zaprimljeno je misljenje o nazivlju biljnih droga u HRF od prof. Vladimir-
KneZevi¢ s Farmaceutsko-biokemijskog fakulteta (FBF) u Zagrebu. Nakon sto Ured za farmakopeju
prouci dostavljeni prijedlog, sastat ¢e se uzi stru¢ni tim zajedno s Josipom Cvek iz Ureda za
farmakopeju te usuglasiti konacni prijedlog nazivlja biljnih droga koji ¢e biti proslijeden ¢lanovima
Povjerenstva na razmatranje ¢im bude dostupan. Oc¢ekuje se da ¢e konacni prijedlog biti spreman i
predloZen za usvajanje Povjerenstvu na iducoj sjednici u lipnju o.g.

Ad7.

U pripremi prijevoda poglavlja 5.3 ,Statistical analysis of results of biological assays and tests“ jos
ranije je zavrsen pregled od strane dr. sc. M. KoSi¢eka iz Plive, a nakon toga je tekst djelomicno
uskladen s farmakopejskim stilom pisanja i nazivljem. Ured za farmakopeju stupio je u kontakt s izv.
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prof. dr. sc. M. Huzakom s PMF-a te je nacelno dogovoren pregledati teksta. Zbog problema s
definiranjem termina za pregled prijevoda, razmatraju se druge moguénosti pregleda teksta kako bi
se prijevod ovoga teksta mogao dovrsiti i objaviti u HRF u dogledno vrijeme.

Ad 8.

Izdanja HRF 4.0 i HRF 4.1 objavljeni su tijekom veljace, odnosno oZujka o.g. lzdanje HRF 4.2. je u
pripremi te ¢e neka od revidiranih poglavlja/monografija biti poslana i ¢lanovima Povjerenstva na
dodatni pregled.

Ad 9.

Prisutni su obavijeSteni o statusu nadogradnje aplikacije HRF. U tijeku je nova faza nadogradnje u
kojoj ¢e se sadrzaj HRF u resursima aplikacije komadati na manje datoteke prema slijede¢em pravilu:
jedno opce poglavlje/monografija - jedna datoteka. Uvodenije traZilice u prethodnoj fazi nadogradnje
omogucava ovakvu promjenu kojom ée se znacajno ubrzati pregled sadrzaja HRF i tako ubrzati rad.
Dodatno, ova ¢e promjena omoguditi uredivanje sadrzaja pregledavacima farmakopejskih tekstova
direktno u aplikaciji o ¢emu ¢e ¢lanovima Povjerenstva naknadno biti dane upute kad promjene budu
implementirane.

Ad. 10.

Jos nije donesena formalna odluka o obiljezavanju 130. obljetnice HRF. Na sjednici su ukratko
razmotreni prijedlozi o tome koji sadrzaji bi se mogli ukljuciti u eventualnu proslavu. Istaknuto je da
bi bilo dobro dati pregled povijesti Hrvatske farmakopeje bilo kroz predavanje, izlozbu slika ili
primjeraka starih izdanja od pocetaka do danas. Zaklju¢eno je kako HALMED nema sve potrebne
resurse za takvo nesto i da je potrebna suradnja s drugim institucijama poput FBF-a i HAZU-a te s
pojedinim istaknutim stru¢njacima u tom podrudju.

Ad 11.

Raspravljani su dodatni prijevodi/revizije prijevoda/novi izrazi Farmakopejskog stru¢nog englesko-
hrvatskog rje¢nika. Konacni prijevodi usvajani su konsenzusom svih prisutnih ¢lanova Povjerenstva.
Neki izrazi oko kojih nije postignut konsenzus bit ¢e predmetom dodatnih konzultacija te ce biti
ponovno razmatrani na sljedeéoj sjednici Povjerenstva. Do sljedeée ce sjednice ¢lanovi Povjerenstva
dodatno prouciti navedene izraze i, po moguénosti, konzultirati dodatnu literaturu i odgovarajuce
strucnjake te potom dati svoje prijedloge prijevoda.

Ad 12,
Nije bilo prijedloga za objavljivanje novih tekstova u HRF.

Od ranijih prijedloga Ljekarni Splitsko-dalmatinske Zupanije, u HRF 4.1 objavljene su dvije
monografije biljnih droga: Eteri¢no ulje klekovine (2377) i Korijen obicnoga bijelog sljeza (1126).

U izdanju HRF 4.1 takoder je objavljena i revizija Rezolucije CM/ResAP (2016) o osiguranju kakvoce i
sigurnosti lijekova izradenih u ljekarni za posebne potrebe pacijenata.
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N\—HALMED

Agencija za lijekove i
medicinske proizvode

Ad 13.

Potvrden je datum slijedece sjednice Povjerenstva koja ¢e se odrzati u Cetvrtak 08.06.2017.
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