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ZAPISNIK
29. sjednice Povjerenstva za farmakopeju
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZane 9. 12. 2021. (videokonferencija)

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:

1. Planinka Jaksi¢ (PJ) — predsjednik Povjerenstva

2. Goran Benkovi¢ (GB) — zamjenik predsjednika Povjerenstva i zapisnicar
3. Biljana Nigovi¢ (BN)

4. Marina Kukalj Banovi¢ (MKB)

5. Tina Sostari¢ (TS)

6. Davorka Jaksic¢ (DJ)

Zeljka Jug (2))

8. Marija Luise Stricak (MLS)

9. lgor Kalcic¢ (IK)

10. Bernard Jendrasinkin (BJ)

™~

Ostali prisutni:
1. Toncica Vukman Kordi¢ (TVK)
Odsutni ¢lanovi:

1. Josipa Cvek (JC) —ispricala se
2. Vedrana Aljinovi¢ Vuci¢ (VAV) —ispricala se

1. Utvrdivanje dnevnog reda sjednice Povjerenstva za farmakopeju
2. Utvrdivanje eventualnog postojanja sukoba interesa ¢lanova Povjerenstva za farmakopeju
3. Usvajanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za farmakopeju
4. HRF u 2021. god. kroz brojke
5. Novosti:
5.1. HALMED
5.2. EDQM

5.3. Novosti ¢lanova Povjerenstva HRF
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6. Revidirane Opée napomene Ph. Eur.

- pregled najvaznijih izmjena

- rasprava o nazivu ulomka monografije Characters (Osobine) — promijeniti ili ne u Svojstva
7. Zajednicki pregled prijevoda strucnih izraza u opéem poglavlju 2.1.7. Vage za analiticke svrhe
8. Dodatak Hrvatske farmakopeje 5.6

9. Dodatak Hrvatske farmakopeje 5.7

10. Dodatne aktivnosti

- Cesto postavljana informaticka pitanja o HRF

- dodatne informacije uz monografije (tekstovi i kromatogrami)

- web-stranica i Priru¢nik za normirane izraze

11. Prijedlozi za objavljivanje novih tekstova u Hrvatskoj farmakopeji

12. Prijedlog termina sjednica u 2022. god.:

Cetvrtak, 10. 3. 2022. god.
Cetvrtak, 9. 6. 2022. god.

Cetvrtak, 15. 9. 2022. god.
Cetvrtak, 8. 12. 2022. god.

Ad 1.
Dnevni red jednoglasno je usvojen.

Na pocetku sjednice prisutne ¢lanove Povjerenstva za farmakopeju (dalje: Povjerenstvo) pozdravila je
nova voditeljica Odjela sluzbenog laboratorija za provjeru lijekova — OMCL mr. sc. Toncica Vukman
Kordi¢, mr. pharm., spec. Uslijedilo je kratko predstavljanje i upoznavanje s ¢lanovima Povjerenstva.

Ad 2.

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

Ad 3.

Zapisnik 28. sjednice jednoglasno je usvojen.
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Ad 4.

PJ je kroz razli¢ite brojke i statisticke podatke izvijestila Povjerenstvo o radu na projektu Hrvatska
farmakopeja (HRF) i napretku u vidu vrste i koliine tekstova koji su objavljeni u razdoblju od pocetka
objavljivanja elektronickog (online) izdanja HRF s posebnim osvrtom na proteklu 2021. godinu.
Clanovi Povjerenstva upuceni su da za detaljnije informacije o ovoj temi konzultiraju PowerPoint
prezentaciju koja se nalazi u prilogu ovog zapisnika.

Ad 5.

Prisutni ¢lanovi Povjerenstva za farmakopeju informirani su o najvaznijim novostima iz HALMED-a i
EDQM-a te su upuceni da za detaljnije informacije konzultiraju PowerPoint prezentaciju koja se nalazi
u prilogu ovog zapisnika.

Ad 6.

GB je ¢lanove Povjerenstva upoznao s revidiranim tekstom Opce napomene (10000) koji je objavljen
u Ph. 10.7 sa stupanjem na snagu 1. 4. 2022. U kratkim critama predstavio je najvaznije promjene:

- uvrstavanje sadrZaja na pocetku poglavlja;

- numeriranje ulomaka i podulomaka;

- zamjena izraza ,metode” ili ,metode ispitivanja® s ,analitickim postupkom® u skladu s ICH Q2
(R1);

- uskladena i pojasnjena terminologija kako bi se izbjeglo visestruki nazivi za istu stvar (gotov
proizvod, farmaceutski pripravak, lijek); , lijek" se sada koristi sustavno;

- pojmovi ,razdoblje valjanosti“ i ,razdoblje upotrebe” zamijenjeni izrazima ,rok valjanosti” i
»Vrijeme ponovnog ispitivanja“, sto su pojmovi koristeni u uredbi EU-a (vidi 1.1.2.1. Podrucje
primjene);

- uvrstavanje podulomka o Dokazivanju prikladnosti monografija (1.1.2.3);

- Koli¢ine (1.2.1): dodana je uputa na novo poglavlje 2.1.7. Vage za analiticke svrhe i tekst je
izmijenjen kako bi se uskladio s ovim poglavljem;

- Otopine (1.2.6): dodane su definicije za ,svjeZe pripremljenu otopinu” i ,neposredno prije
uporabe”;

- Opca poglavlja (1.3): pojasnjenje njihovog pravnog statusa;

- Materijali za spremnike i spremnici (1.3.1): dano viSe detalja, u skladu s nedavnim
restrukturiranjem ovih poglavlja;

- Osobine (1.5.1.7): dodano je upudivanje na opce poglavlje 5.11 i uklonjena tablica o topljivosti;
ulomak o polimorfizmu iz Il. Uvod u Ph. Eur. uvrsten ovdje;

- ldentifikacija (1.5.1.8): pojasnjenje prvoredne i drugoredne identifikacije i alternativnih
identifikacija;

- Ispitivanja i Odredivanja sadrzaja (1.5.1.9.): Granice: pojasnjena su zaokruZivanja; Kiralne tvari:
ulomak iz Il. Uvod u Ph. Eur. uvrsten ovdje; Ekvivalenti: naveden primjer;

- Svojstva pomoc¢nih tvari povezanih s njihovom posebnom namjenom (1.5.1.13): ulomak izvorno
objavljen u Opéim napomenama zamijenjen je ulomkom iz Il. Uvod u Ph. Eur. jer se smatralo da
je formulacija jasnija;
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- monografije biljnih lijekova (1.5.2.): trenutni ulomci prikupljeni su pod ovim novim podulomkom;

- monografije lijekova koji sadrze kemijski definirane djelatne tvari (1.5.3.): dodan je novi
podulomak ukljuCuju¢i paragrafe o oslobadanju djelatne tvari i raspadljivosti koje je usvojila
Komisija Ph. Eur. u studenom 2020.; ulomci o srodnim tvarima i oneciS¢enjima preuzeti su i
prilagodeni iz Tehnickog vodic¢a za izradu monografija lijekova koji sadrze kemijski definirane
djelatne tvari (Technical Guide for the elaboration of monographs on medicinal products
containing chemically defined active substances (Edition 2020)).

U sklopu ove tocke takoder je odrzana rasprava o nazivu ulomka monografije ,,Characters” koji je u
HRF preveden kao , Osobine”. Razmotreno je moguce koristenje izraza ,Svojstvo” u hrvatskom
prijevodu. lako se znacenja rijeci ,0sobina“ i ,svojstvo” veéim dijelom podudaraju, ne mogu se
smatrati potpunim sinonimima te neki autori u podrucju jezikoslovlja smatraju da im se valja
ograniciti podrucje uporabe na nacin da se rije¢ ,,osobina“ rabi za osobe, a rije¢ ,,svojstvo“ za sve ono
Sto nisu osobe, ako se ne mozZe uporabiti koji od sinonima iz sinonimskog paradigmatskog niza:
karakteristika, obiljeZje, odlika (M. Znika, Osobina i svojstvo, Rasprave ZHJ, sv. 17, 1991; 325-331).
Terminolosko-rje¢nickom vodi¢u za HRF. Ocijenjeno je da ovo pitanje nadilazi kompetencije
Povjerenstva te da bi bilo potrebno konzultirati stru¢njaka u podrucju jezikoslovlja. Dodatno, nije
jasno postoji li neki dublji razlog zbog kojeg se u Ph. Eur. u slu¢aju naziva ovog ulomka monografije
dosljedno koristi izraz , Characters”, a ne primjerice ,Properties” ili neki drugi izraz na engleskom
jeziku. Istoveremeno, izraz , properties” (kao i sli¢ni izrazi) koristi se uobicajeno u Ph. Eur. na drugim
mjestima u razli¢itim kontekstima. O razlozima koriStenja specificnog izraza , characters” u Ph. Eur.
GB ¢e pokusati istraZiti upitom prema EDQM-u. Zakljueno je da za sada nema jasne osnove za bilo
kakvu promjenu u hrvatskom prijevodu te ¢e nakon konzultacije s EDQM-om Povjerenstvo ponovno
razmotriti ovo pitanje u svjetlu novih saznanja.

Ad7.

Na sjednici je raspravljen tekst novog opceg poglavlja Ph. Eur. 2.1.7. Balances for analytical purposes
¢iji prijevod je u izradi i pripremi za objavljivanje u dodatku HRF 5.7. Razmatrani su novi i sporni izrazi
u prijevodu nakon pregleda od strane Ureda za farmakopeju i BN te je konsenzusom usuglasen
konacni prijevod teksta.

Ad 8.

Predstavljen je nedavno objavljeni dodatak HRF 5.6 i istaknuti su najvazniji novi i revidirani tekstovi
koje donosi.

Ad 9.

Predstavljen je dodatak Ph. Eur. 10.7 te su istaknuti najvaZniji novi tekstovi i revizije koje donosi. U
tom kontekstu, istaknut je plan uredivanja i aZuriranja dodatka HRF 5.7.

Ad 10.

Zapisnik 29. sjednice Povjerenstva za farmakopeju 4/6

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



N/

Agencija za lijekove i
medicinske proizvode

Clanovima Pojverenstva predstavljene su novosti u vezi s dodatnim aktivnostima HRF koje su
ostvarene u protkelom razoblju:

- Dodatne informacije uz monografije — Ideja je bila nadopuniti monografije, tamo gdje je to

dostupno, dodatnim informacijama iz Baze znanja (eng. Knowledge database) Ph. Eur. te ih
pridruZiti monografijama u HRF. Ova mogucnost vec je najavljena i iskomunicirana s EDQM-om,
koji je podrzao inicijativu. Dosada je pripremljeno 55 kromatograma i Sest tekstova koji dolaze
kao dodatne informacije uz prevedene monografije u HRF. Kromatogrami su u cijelom obimu
objavljeni u dodatku HRF 5.6., dok ¢ée tekstovi dodatnih informacija biti objavljeni u dodatku HRF
5.7.

- Tablica s usporednim prikazom tekstova Ph. Eur. i prijevoda u HRF — Izradena je tablica u kojoj je

na jednom mjestu vidljivo koji su tekstovi Ph. Eur. prevedeni u HRF. Ova je tablica zamisljena kao
pomo¢ potencijalnim korisnicima u odluci o nabavci licence za HRF, te je sada dostupna u sklopu
pitanja i odgovora u vezi HRF na mreznim stranicama HALMED-a. Popis se redovito aZurira
prilikom svakog novog izdanja/dodatka HRF-a.

- Priru¢nik za korisnike HRF — Izraden je priruc¢nik namijenjen korisnicima HRF sa svrhom da im

dodatno pribliZi sadrZaj, koncepciju i moguénosti on-line izdanja HRF, te da im na jednom mjestu
pruzi konkretne i detaljne upute o registraciji, tehnickim uvjetima i postavkama na racunalu, i jos
brojne druge detalje koji bi svi skupa trebali unaprijediti korisnicko iskustvo u radu s HRF.
Priru¢nik je sada takoder dostupan na mreinim stranicama HALMED-a u dijelu o Hrvatskoj
farmakopeji. Nedavno je objavljena i nova verzija Priru¢nika koja je nadopunjena aZuriranim
informatic¢kim uputama za korisnike HRF.

- Cesto postavljena pitanja o HRF — na mreZnim stranicama HALMED-a priredeno je i objavljeno

sedamdesetak Cesto postavljanih pitanja i odgovora u vezi HRF, podijeljenih u sljedece grupe:
Sadrzaj Hrvatske farmakopeje

Odnos izmedu Europske i Hrvatske farmakopeje

PretraZivanje Hrvatske farmakopeje

Pretplata na licencu za Hrvatsku farmakopeju

Informaticka pitanja

Farmakopeja u ljekarni

Aktivnosti povezane s farmakopejom

HALMED-ove internetske stranice o farmakopeji

O O 0O 0O OO0 OO0 oo

Pomo¢ i kontakti
Ova rubrika ce se redovito odrZavati i aZurirati, te prema potrebi nadopunjavati.

Ad 11.

Nije bilo prijedloga za objavljivanje novih tekstova u HRF.
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Ad 12.
Potvrdeni su datumi sjednica Povjerenstva u 2022. godini:

Cetvrtak, 10. 3. 2022. god.
Cetvrtak, 9. 6. 2022. god.

Cetvrtak, 15. 9. 2022. god.
Cetvrtak, 8. 12. 2022. god.
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