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ZAPISNIK
34. sjednice Povjerenstva za farmakopeju
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrzane 6. 6. 2023.

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:

Maja Osenicki Svarc (MOS) — zamjenica predsjednika Povjerenstva
Lovre Zekan (LZ)

Davorka Jaksi¢ (DJ)

Biljana Nigovi¢ (BN)

Melita Brci¢ Kosti¢ (MBK)

6. Kristina Janekovi¢ Petras (KJP)

7. Hrvoje Pavasovi¢ (HP)

8. Marina Kukalj Banovi¢ (MKB)

9. Maria Luise Stricak (MLS)

10. Josipa Cvek (JC) — zapisnicarka
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Odsutni ¢lanovi:

1. Goran Benkovi¢ (GB) — predsjednik Povjerenstva — ispri¢ao se
2. Zeljka Jug (2)) —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. Novosti:
4.1. HALMED
4.2. EDQM
4.3. Novosti ¢lanova Povjerenstva HRF
5. Zajednicki pregled novih prijevoda u Farmakopejskom rjecniku
6. Objavljen dodatak Hrvatske farmkopeje 6.2
7. Antagonisti serotonina (ATK skupina A 04 AA) — prijedlog izmjena u nazivu lijekova

8. Mini simpozij povodom 10 godina elektronickog izdanja HRF
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9. Razno
10. Prijedlozi za objavljivanje novih tekstova u Hrvatskoj farmakopeji
11. Prijedlog termina sljedeée sjednice Povjerenstva:

Cetvrtak, 9. 11. 2023. god.

Ad 1.
Dnevni red jednoglasno je usvojen.
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 33. sjednice jednoglasno je usvojen.
Ad 4.

Prisutni ¢lanovi Povjerenstva za farmakopeju (dalje: Povjerenstvo) informirani su o najvaznijim
novostima iz HALMED-a i EDQM-a. Istaknute su teme rada na nestasici lijekova od strane odgovarajuéih
tijela na razini Europe, pri ¢emu se i prisutna JC obratila ¢lanovima kao kontakt osoba za RH (nacionalni
SPOC prema eng. single point of contact) po pitanju rada na suzbijanju nestasica lijekova unutar
Europske regulatorne mreze za lijekove. Pod tockom 4.3 Novosti ¢lanova Povjerenstva HRF BN je
obavijestila prisutne kako je Farmaceutsko-biokemijski fakultet SveucilisSta u Zagrebu (lokacija
Kovaciceva) konacno zapoceo selidbu na nekoliko drugih lokacija zbog cjelovite obnove zgrada
fakulteta oSteéenih u potresu. DJ je izvijestila ¢lanove o ¢ak Cetiri nova projekta koji su istovremeno
inicirani od strane Ministarstva zdravstva u pogledu nabavke nove opreme, nacina rada (jedinicna
terapija, centralizirana izrada parenteralnih pripravaka) i drugih segmenata bolnickog ljekarnistva.
Projekti su financirani sredstvima Europske unije u okviru Nacionalnog plana opravka i otpornosti Vlade

RH za razdoblje 2021. - 2026., a nose veliki potencijal za unapredenje bolnickog ljekarnistva, ali i
ogroman izazov zbog nedostatka kadrova te trenutne nekohezivnosti i istovremenog zahtjeva za
usuglasavanjem.

Ad 5.

Na sjednici je razmotreno uvrstavanje novih izraza i prijevoda u Farmakopejski rjecnik. Rjecnik je
nadopunjen izrazima proizaslima iz prijevoda novih tekstova pripremljenih za posljednji dodatak HRF,
a takoder su predloZene i izmjene postojedih izraza. Na sjednici su obradeni i jednoglasno prihvaéeni

farmakopejskog rjec¢nika s oznacenim izmjenama i dopunama pomocu opcije Track Changes u Word-
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u. Takva verzija rjecnika dostavljena je ¢lanovima Povjerenstva uz zapisnik kao zasebni dokument koji
se smatra prilogom ovom zapisniku.

Ad 6.

Predstavljen je novoobjavljeni dodatak HRF 6.2 i istaknuti su najvazniji novi i revidirani tekstovi koje
donosi. Povjerenstvo je izvijeSteno kako dodatak stupa na snagu s 1. srpnja 2023.

Ad7.

Clanovima Povjerenstva predstavijena je tema pohrvadivanja naziva lijekova u ATK skupini A
zajednickog ,,stema“ ,,setron“. MOS je iznijela kako je potencijalni problem zbog prenijetog prijevoda
pocevsi od izdanja Hrvatska farmakopeja 2007 s komentarima. Prema opéem pravilu iznijetom u
strucnoj literaturi zbog koriStenja latinskog podrijetla rijeci glas ,s“ zbog okolnih samoglasnika
preveden u ,,z te je posljedi¢no nastala skupina ,-zetron“-a. Clanovi su informirani kako je Ured za
farmakopeju ustanovio kako je zapravo rije¢ o ,stem“-u ,-setron” koji se koristi u oblikovanju INN
naziva lijekova iz skupine antagonista serotoninskih receptora 5HTs. Ured za farmakopeju u
oblikovanju novog hrvatskog nazivlja nastoji zadrzati izvorni ,stem” radi prepoznatljivosti i stoga nije
prikladno preoblikovanje ,,s“ u ,,z“. Clanovi su upozoreni kako promjena hrvatskog nazivlja za sobom
vuce vrlo komplicirani proces koji bi morali zapoceti stupajuéi u kontakt s Povjerenstvom za lijekove (i
samim time MAH-ovima). Osim procesa unutar HALMED-a, izmjena bi potencirala promjene i u
Registru lijekova koji se moZe izmijeniti tek sljedeéim izdanjem 2024. godine. Clanovi Povjerenstva
istaknuli su da se odstupanjem od ,stema“ gubi prepoznatljivost hrvatskim klini¢arima da trenutno
prepoznaju namjenu lijekova $to ne bismo smjeli dopustiti, te da na trzistu trenutno vidaju svakakva
oznacivanja (upute o lijeku, sekundarna ambalaza itd.) gdje su navedeni nazivi i ,-setron” i ,-zetron” i
da bi trebalo inicirati uskladivanje. Tijekom rasprave je naglaseno kako je rije¢ o vrlo opseznoj izmjeni
koja ¢e povuci niz potrebnih postupaka od strane HALMED-a i MAH-ova, te da je rije¢ o dugotrajnom
procesu. Povjerenstvo se jednoglasno slozilo kako je potrebno drzati se originalnih ,stem” formulacija
i izglasalo pokretanje postupka obavjesStavanja Povjerenstva za lijekove o potrebnim izmjenama.

Ad 8.

Clanovi Povjerenstva obavijesteni su kako povodom desetogodisnjice postojanja elektroni¢kog izdanja
HRF Ured za farmakopeju namjerava u jesenskom terminu, koji ¢e biti naknadno odreden, odrzati u
prostorijama Hrvatskog farmaceutskog drustva (HFD) mini-simpozij. Simpozij bi ujedno bio prilika za
obiljeZzavanje obljetnice, kao i promociju potrebe i funkcionalnosti HRF.

Ad 9.

Na temelju novozaprimljene prezentacije koju je hrvatsko nacionalno farmakopejsko tijelo zaprimilo
od strane EDQM-a, €lanovi su informirani o zakljucima petogodiSnjeg rada strucne grupe za
Pedijatrijski formularij (PaedForm). Prvobitno zamisljen kao bibliografski projekt gdje ¢e se preuzeti
najbolji tekstovi nacionalnih formularija prema unaprijed utvrdenim prioritetima, PaedForm je trebao
zadovoljiti potrebu nastalu nepostojanjem registriranih lijekova za pedijatrijsku populaciju. Temeljem
rada ustanovljen je zapanjujuc¢e mali broj dostupnih gotovih tekstova, kao i postojanje praznina u
potrebnim podacima kako bi se osigurala maksimalna zasti¢enost pacijenata. Nakon iznoSenja
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konkretnih primjera s kojima se susrela stru¢na grupa ¢lanovima povjerenstva predstavljena je i dvojba
strucne grupe PaedForm-a — smije li grupa odstupiti od potpuno bibliografskog pristupa u pogledu da
se vrSe eksperimentalne provjere kad sama grupa zaklju¢i da su potrebne, te bi li se odobrila (u
nedostatku drugog izbora) objava monografija koje opisuju farmaceutske pripravke ¢ak i kad podaci
nisu potpuni uz detaljno upozorenje podruéja na koje se odnose nedostatci. Clanovi su ponovno
potaknuti za predlaganje osoba koje bi se mogle ukljuciti u rad ove, ali i drugih struc¢nih grupa Komisije
Europske farmakopeje.

Clanovi Povjerenstva informirani su o dogovorenom sastanku s predsjednicom Hrvatske ljekarnicke
komore za kraj mjeseca lipnja. Na sastanku bi se trebale obraditi teme poput nekoristenja HRF u
liekarnama (odnosno neprikladno pozivanje na tiskano izdanje HRF iz 2007.), mogucnosti koristenja
aplikacije HRF kao platforme za razvoj nacionalnog formularija, organizacije mini-simpozija povodom
desetgodisnjice elektronickog izdanja HRF, te mnoge druge.

Ad 10.

Nije bilo prijedloga za objavljivanje novih tekstova u HRF.
Ad 11.

Potvrden je datum sljedece sjednica Povjerenstva:

Cetvrtak, 9. 11. 2023. god.

Zapisnik sastavio: Pregledao i odobrio:
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