DNEVNI RED
23. sjednice Povjerenstva za farmakopeju
Agencije za lijekove i medicinske proizvode koja ¢e se odrzati 9.6.2020.,

s pocetkom u 12:00 sati, videokonferencija

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. Upoznavanje s novim ¢lanovima Povjerenstva:

- Biljni lijekovi: dr. sc. Josipa Cvek, univ. mag. pharm.

- Veterinarsko-medicinski proizvodi: Bernard Jendrasinkin, dr. med. vet.

- Inovativni lijekovi: dr. sc. Vedrana Aljinovi¢-Vucié¢, mr. pharm., dipl. ing. med. biokem.

5. Novosti:

5.1. HALMED

- Uspjedno provedena kampanja HALMED-a, HFD-a i HZJZ-a povodom Europskog i Svjetskog tjedna
cijepljenja

- Objavljena aZurirana Uputa o sadrzaju i nacinu prilaganja informacija o lijeku u nacionalnom
postupku

- ODGODENO — SEKCIJA ZA FARMACEUTSKU REGULATIVU HFD-a: EUROPSKI PEDIJATRIJSKI
FORMULARIJ, u utorak 5. svibnja 2020. u HFD-u

5.2. EDQM
- “Meet the World Pharmacopoeias” Symposium
- New European Pharmacopoeia general chapter on Balances
- EDQM laboratory obtains ISO 17025:2017 accreditation
- New Council of Europe resolution to promote pharmaceutical care in Europe
- Training on the “Management of Extraneous Agent in IVMPs”

- Update on the European Pharmacopoeia policy on elemental impurities — Excipients of natural
origin

- Ph. Eur. launches a public consultation on a new general chapter for the analysis of N-nitrosamines

- Oxygen 98%: Ph. Eur. requests feedback on new oxygen quality to boost availability



- Products and extemporaneous preparation of paediatric formulations that may be useful in the
treatment of COVID-19

- COVID-19 update: Ph. Eur. and British Pharmacopoeia working together to offer free access to
supportive pharmacopoeial texts

- Pharmacopoeial Discussion Group videoconference meeting
- Outcome of the 166th session European Pharmacopoeia Commission

- The EDQM’s contributions to the protection of public health in the COVID-19 pandemic: latest
information

- European Pharmacopoeia: Adoption of a new general chapter on Multivariate Statistical Process
Control

- Updated technical guide for elaborating and using monographs on vaccines and IVMPs now
available

- European Pharmacopoeia welcomes Mexico as observer state

- Ph. Eur. Training Webinar Sessions: Live, Interactive & Online

- Annual OMCL Network meeting focuses on role of OMCLs during the COVID-19 pandemic
6. Objavljen novi dodatak Hrvatske farmakopeje 5.2

7. Dodatak Hrvatske farmakopeje 5.3

8. Farmakognozijski rjecnik — rasprava nakon pregleda M. Kukalj Banovi¢

9. Prijedlozi za objavljivanje novih tekstova u Hrvatskoj farmakopeji — Rasprava o prosirenju
podrucja prevedenih monografija

10. Sljedeca sjednica:

Cetvrtak 10.9.2020. god.

U Zagrebu, 1.6.2020.
Predsjednica Povjerenstva:

Mr. sc. Planinka Jaksi¢, mag. pharm., spec.



