ZAPISNIK

5. sjednice Povjerenstva za farmakopeju
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrzane 11.12.2015. godine

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:

Planinka Jaksi¢ — predsjednik Povjerenstva

Goran Benkovi¢ — zamjenik Predsjednika Povjerenstva i zapisnicar
Tina Soétari¢

Anita Cori¢

Neven Mil¢i¢

Biljana Nigovic

Davorka Jaksi¢

Marija Luise Stricak

W N R WDNR

Igor Kalci¢

Ostali prisutni:

N/P

Odsutni ¢lanovi:

N/P

1. Utvrdivanje dnevnog reda sjednice Povjerenstva za farmakopeju

2. Utvrdivanje eventualnog postojanja sukoba interesa clanova Povjerenstva za farmakopeju
3. Novosti u HALMED-u

4. Usvajanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za farmakopeju
5. Novo izdanje HRF

6. Novi dodatak 3.7 Hrvatske farmakopeje u pripremi

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

8. Novosti iz EDQM-a:

e monografija medicinske konoplje; prijedlog za izradu nacionalne monografije biljne droge

e pedijatrijske recepture

e uvrstavanje vodica ICH Q3D za elementarna oneciSéenja u Ph. Eur. i posljedice, misljenje
hrvatskih proizvodaca

e bakterijski endotoksini

e novi nacin izrazavanja datuma implementacije



9. lzvjestaj sa sastanka za usuglasavanje nazivlja s ocjeniteljima — prihvacanje prijevoda izdvojenih
izraza

10. Farmakopejsko nazivlje — preostali nerijeseni izrazi
11. Rasprava:

e nazivi oblika u HRF na primjeru tableta sitagliptina: tablete sitagliptina; sitagliptin, tablete
(ili na primjerima pripravaka biljnih droga)

e nazivi kopolimera npr. glikolatna kiselina/laktatna kiselina kopolimer1:1

e promjena slova s u slovo z u kemijskom nazivlju (npr. adenosine — adenozin; glucose —
glukoza; bismuth — bizmut; magnesium — magnezij; valsartan — valsartan; pepsin — pepsin;
plasma - plazma.....)

e izraz ,konjugirano” u kemijskom nazivlju (u zagradi ili sa zarezom), npr. Estrogens,
conjugated - Estrogeni, konjugirani; Diphtheria, tetanus, pertusis (whole cell), poliomyelitis
(inactivated) and haemophilus type b conjugate vaccine (adsorbed) — Cjepivo protiv
difterije, tetanusa, pertusisa (cjelostanicno), poliomijelitisa (inaktivirano) i hemofilusa tipa
b (konjugirano), adsorbirano

e nacin izrazavanja koncentracija prema Ph. Eur. npr. 5 g/L otopina natrijevog klorida R ili
otopina 5 g/L natrijevog klorida R

e Dhiljne droge/biljne tvari i pripravci biljnih droga/biljni pripravci prema HRF i prema Zakonu
o lijekovima — pitanje naziva

e parenteralni pripravci - je li naziv pripravak jos uvijek prikladan?

12. Prijedlozi za objavljivanje novih tekstova u Hrvatskoj farmakopeji
13. Dogovor oko termina sjednica u 2016. godini. Prijedlog termina je:

e (Cetvrtak 10.03.2016.
e (etvrtak 09.06.2016.
e (etvrtak 15.09.2016.
e (Cetvrtak 08.12.2016.

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.

Povjerenstvo je obavijesteno o najnovijim promjenama u HALMED-u povezano s reizborom izv. prof.
dr. sc. SiniSe Tomica za novog ravnatelja te o redizajnu internetskih stranica. Prof. Tomic je u toku
rada posjetio sjednicu te se upoznao s prisutnim ¢lanovima. Novi ravnatelj HALMED-a potom se



prisutnima obratio prigodnim rijecima, izrazio Povjerenstvu za farmakopeju svoju podrsku i zaZelio
mu uspjesan rad.

Ad 4.
Zapisnik 4. sjednice jednoglasno je usvojen.
Ad 5.

Prisutnima je najavljeno novo izdanje HRF 4.0 ije se objavljivanje oekuje u zadnjem kvartalu 2016.
godine i u kojem ¢e se nastojati napraviti provjera svih tekstova te do kraja provesti uskladivanje s
usvojenim farmakopejskim englesko-hrvatskim rje¢nikom stru¢nog nazivlja. Svaki ¢lan Povjerenstva
dobit ¢e odredeni dio tekstova za provjeru i uskladivanje prijevoda s usvojenom farmakopejskom
terminologijom.

Ad 6.

Najavljen je novi dodatak HRF 3.7 koji je u pripremi i kao posebnost u njemu objava farmakopejskog
englesko-hrvatskog rjecnika stru¢nog nazivlja. Time zapocinje objava englesko-hrvatskog rjecnika
struénog nazivlja koriStenog u prijevodima tekstova za Hrvatsku farmakopeju ¢ija je namjena
omoguciti korisnicima lakse snalazenje u izvornim tekstovima, odnosno njihovom prijevodu te kao
ispomo¢ kod prijevoda sli¢nih strucnih tekstova s engleskog jezika.

Ad 7.

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 djelomi¢no
uskladen s farmakopejskim stilom pisanja i nazivljem. Zbog kompleksnosti teksta potreban je jos
jedan pregledavac strucan u podrucju biostatistike.

Ad 8.
U kratkoj ppt prezentaciji sudionici su obavijesteni o novostima iz EDQM-a:

¢ monografija medicinske konoplje; prijedlog za izradu nacionalne monografije biljne droge
Ukratko su prikazane aktivnosti i koraci koje je hrvatska delegacija u Povjerenstvu za
Europsku farmakopeju poduzela kako bi se u Ph. Eur. izradila monografija medicinske
konoplje. Hrvatska je delegacija uputila prijedlog za izradu monografije cannabis flos (cvijet
konoplje). U slucaju da Povjerenstvo Ph. Eur. odbaci prijedlog, bit ¢ée potrebno razmotriti
izradu nacionalne monografije. U slu¢aju da se krene u izradu nacionalne monografije, OMCL
u HALMED-u najavio je moguénost laboratorijske podrske. Bilo bi potrebno nadi barem jos
jedan laboratorij za eksperimentalnu provjeru predloZzenih metoda za monografiju(e). FBF bi
bio vaZzan za sudjelovanje u mikroskopskoj provjeri identiteta biljne droge.

e pedijatrijske recepture
Prisutni su upoznati s ovom vaznom aktivno$éu u sklopu koje se prikupljaju recepture za
lijekove za pedijatrijsku primjenu na razini Ph. Eur. Plan je sve recepture koje se koriste u
praksi usporediti i standardizirati te izraditi monografiju sa zahtjevima kakvodée. Zbir svih
receptura i monografija objavit ¢e se u posebnom priruéniku izvan Ph. Eur. Sve zainteresirane



strane u Republici Hrvatskoj mogu poslati svoje prijedloge putem nacionalnog
farmakopejskog tijela (NPA) u HALMED-u.

e uvrsStavanje vodica ICH Q3D za elementarna onecis¢enja u Ph. Eur. i posljedice, misljenje
hrvatskih proizvodaca
Prisutni su upoznati s razvojem situacije na razini Ph. Eur. povezane s ovom problematikom i
razvijena je kratka rasprava u vezi s primjenom zahtjeva novog vodica ICH Q3D u
proizvodackoj praksi. Naglasen je problem nabave sastavnica gotovog lijeka od proizvodaca
tvari koji viSe nisu duzni provjeravati elementarna oneciséenja u djelatnim i pomoénim
tvarima.

e bakterijski endotoksini
Izmedu ostalog, revidirano je poglavlje Pirogeni (2.6.8.) da bi se uvela poveznica na opcée
poglavlje 2.6.30. Ispitivanje aktivacije monocita, kao potencijalnu zamjenu za ispitivanje
pirogena, kako bi se izbjeglo koristenje Zivih Zivotinja. Revizija je u skladu s Europskom
konvencijom za zastitu Zivotinja koje se koriste u eksperimentalne i druge znanstvene svrhe.
Takoder je uvedeno dodatno poglavlje koje upucuje na sve Sto treba uzeti u obzir kod
postavljanja granice endotoksina za odredenu tvar ili proizvod i pojasnjava zasto pojedinacne
monografije ne donose uvijek granicu endotoksina.

e novi nacin izraZavanja datuma implementacije
Od devetog izdanja Ph. Eur. primijenit ¢e se novi nacin izrazavanja datuma objavljivanja
izdanja. Umjesto dosadasnjeg formata datuma objavljivanja DD.MM.GGGG, po novom ce se
primjenjivati format MM.GGGG. $to bi implementaciju ispravaka pomaknulo na zadnji dan u
mjesecu objavljivanja. Razlog za ovu promjenu jest razli¢ito vrijeme dostupnosti razlicitih
medija na kojima se Ph. Eur. objavljuje (knjiga, USB, online).

Ad 9.

Na sjednici su razmotreni prijedlozi prijevoda strucnih izraza za farmakopejski rjecnik usuglaseni s
ocjeniteljima HALMED-a. Konacni prijevodi usvajani su konsenzusom svih prisutnih ¢lanova
povjerenstva.

Ad 10.

Raspravljani su preostali nerijeseni 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 ée biti ponovno razmatrani na
nekoj od sljedecih sjednica Povjerenstva. Do sljedede ¢e sjednice ¢lanovi Povjerenstva prouciti
nerijeSene izraze koji zahtijevaju dodatno stru¢no misljenje i, po mogucnosti, konzultirati dodatnu
literaturu i odgovarajude struc¢njake te potom dati svoje prijedloge prijevoda. Jedna grupa nerijeSenih
izraza odredena je za lingvisti¢ku provjeru.

Ad 11. Rasprava:

e nazivi oblika u HRF na primjeru tableta sitagliptina: tablete sitagliptina; sitagliptin, tablete
(ili na primjerima pripravaka biljnih droga)
Zakljuceno je da se nazivlje monografija gotovih lijekova u HRF formira prema nazivu djelatne
tvari uz dodatak farmaceutskog oblika iza zareza. Na primjer: sitagliptin, tablete. Za sada se
pripravci biljnih droga nece revidirati sukladno tome.



Ad 12.

nazivi kopolimera npr. glikolatna kiselina/laktatna kiselina kopolimer 1: 1

Zakljuceno je da ¢e se za ovo pitanje konzultirati stru¢njak koji se bavi ovim podrucjem.
promjena slova s u slovo z u kemijskom nazivlju (npr. adenosine — adenozin; glucose —
glukoza; bismuth — bizmut; magnesium — magnezij; valsartan — valsartan; pepsin — pepsin;
plasma - plazma.....)

Jezi¢na pravila vazece jezi¢ne literature ne pokrivaju sve primjere s kojima se susre¢emo kod
prijevoda kemijskih naziva. Uz postojeca pravila navode se i brojne iznimke, koje takoder ne
pokrivaju sve nase primjere. Stoga se prijevodi trebaju radije razmatrati pojedinacno od
slucaja do slucaja, ako je moguce primijeniti postojeca pravila, a ako ga nema odabrati oblik
izraz , konjugirano” u kemijskom nazivlju (u zagradi ili sa zarezom), npr. Estrogens,
conjugated - Estrogeni, konjugirani; Diphtheria, tetanus, pertusis (whole cell), poliomyelitis
(inactivated) and haemophilus type b conjugate vaccine (adsorbed) — Cjepivo protiv
difterije, tetanusa, pertusisa (cjelostanicno), poliomijelitisa (inaktivirano) i hemofilusa tipa
b (konjugirano), adsorbirano

Zakljuceno je da ovo pitanje treba proslijediti struc¢njaku, ponajprije iz podrucja cjepiva. Osim
za izraz ,konjugirano” isto pitanje se postavlja i za izraze ,adsorbirano”, inaktivirano“ itd...
naéin izrazavanja koncentracija prema Ph. Eur. npr. 5 g/L otopina natrijevog klorida R ili
otopina 5 g/L natrijevog klorida R

Zakljuceno je da je dosadasnji nacin izraZzavanja u kojem je koncentracija uvijek na prvom
mjestu uobicajen i prihvatljiv.

biljne droge/biljne tvari i pripravci biljnih droga/biljni pripravci prema HRF i prema Zakonu
o lijekovima — pitanje naziva

Buduci da je HRF namijenjena farmaceutima, izraz , biljne droge” je uvrijeZen i prihvatljiv bez
obzira na razlike u nazivlju koje se koristi u vazecem Zakonu o lijekovima.

parenteralni pripravci — je li naziv pripravak jos uvijek prikladan?

U raspravi je spomenuto da bi u odredenim slu¢ajevima izraz ,, pripravak” mogao biti
zamijenjen s izrazom ,lijek”. Potrebno je provijeriti za sve slucajeve pojavljivanja izraza
pripravak u HRF i dati prijedlog izmjene. Ured za farmakopeju ¢e izvaditi sve kombinacije u
kojima se izraz pripravak pojavljuje i izmedu sjednica poslati ¢lanovima na razmatranje.

Nitko od prisutnih nije imao prijedloga za objavljivanje novih tekstova u HRF.

Ad 13.

Prihvaceni su sljedeci termini sjednica za 2016. godinu:

Cetvrtak 10.03.2016.
Cetvrtak 09.06.2016.
Cetvrtak 15.09.2016.
Cetvrtak 08.12.2016.



