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ZAPISNIK
37. sjednice Povjerenstva za farmakopeju
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrzane 4. 6. 2024.

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) — predsjednik Povjerenstva

Maja Osenicki Svarc (MOS) — zamjenica predsjednika Povjerenstva i zapisni¢arka
Zeljka Jug (2))

Lovre Zekan (LZ)

Davorka Jaksi¢ (DJ)

Biljana Nigovi¢ (BN)

Melita Brci¢ Kosti¢ (MBK)

Kristina Janekovi¢ Petras (KJP)
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Hrvoje Pavasovi¢ (HP)

10. Marina Kukalj Banovi¢ (MKB)
11. Biljana Blazekovi¢ (BB)

12. Maria Luise Stri¢ak (MLS)

Odsutni ¢lanovi:

1. Josipa Cvek (JC) —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. EDQOM
4.3. Novosti ¢lanova Povjerenstva HRF
5. Zajednicki pregled novih prijevoda u Farmakopejskom rjecniku
6. Objavljen dodatak Hrvatske farmakopeje 6.5

7. Radna grupa za biljne droge - izvjestaj
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8. Prijedlozi za objavljivanje novih tekstova u Hrvatskoj farmakopeji

Konoplja, cvijet (3028) — razmatranje hrvatskog nazivlja za tipove droga navedene u opisu
monografije

9. Razno
10. Termini sjednica Povjerenstva u 2024. godini:

Cetvrtak, 7. 11. 2024. 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 36. sjednice jednoglasno je usvojen.
Ad 4.

Prisutni ¢lanovi Povjerenstva za farmakopeju (dalje: Povjerenstvo) 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.

U sklopu novosti iz EDQM-a trenutak se izdvojio i za izvjeStavanje ¢lanova o napretku strucne grupe
Europskog formularija za nestasice (EDSForm). ZJ je obavijestila ¢lanove izmedu sjednica kad je
objavljeno prvo stru¢no misljenje grupe za pripravke s djelatnom tvari apitretant, a na sjednici je
objasnila da je u tijeku prikupljanje podataka za izradu misljenja o pripravcima s amoksicilinom.
Navedena misljenja, kao $to je u viSe navrata naglasavano, ne znaci da nece biti razvijene monografije,
veé predstavljaju brzi nacin reagiranja na nastale nestasice i donose smjernice za rad ljekarnika i drugih
zdravstvenih djelatnika.

Pod tockom 4.3 Novosti ¢lanova Povjerenstva HRF BB je izvijestila ¢lanove o prisustvovanju svom
prvom sastanku strucne grupe 13A. Unatoc velikom broju ¢lanova u grupi iz razlicitih djelatnosti (velik
broj ¢lanova je iz podrucja koja se bave proizvodnjom i distribucijom, premda su prisutni i ¢lanovi iz
akademskog miljea), o¢ekuje se da ¢e BB svojim znanjem i interesom na podrucju eteri¢nih ulja uvelike
doprinijeti radu grupe. Jedna od glavnih to¢aka rasprave bile su grani¢ne vrijednosti za pojedine
sastavnice eteric¢nih ulja. Radi se na uvodenju novih, ali i reviziji starih monografija, kao i na razvoju
metoda za odredivanje toksi¢nih sastavnica eteri¢nih ulja (npr. tujona). U pripremi je i nova revizija
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poglavlja o HPTLC-u ¢ime bi se prosirila mogucnost primjene ove metode i na kvantifikaciju, povrh ve¢
prisutne kvalifikacijske namjene.

HP je izvijestio ¢lanove Povjerenstva kako je odrZan sastanak predstavnika Hrvatske ljekarnicke
komore, Veterinarskog fakulteta i Ministarstva poljoprivrede u svrhu rasprave o galenskim i
magistralnim pripravcima u veterinarskoj praksi. Zelja za suradnjom postoji, ali kao sto je ve¢
naglasavano, potrebne su konkretne informacije o prakti¢noj primjeni galenskih i magistralnih
pripravaka u svakodnevnoj veterinarskoj praksi. Ujedno, potrebno je revidirati i popis lijekova za
humanu primjenu koje je dozvoljeno propisivati u veterinarskoj praksi (trenutni je popis gotovo 20
godina star) sSto je trenutno u tijeku. HP je naglasio da je to sve tek pocetak s obzirom da se galenski
laboratoriji koji se odluce na takav pothvat (izrade magistralnih i galenskih pripravaka za veterinarsku
primjenu) morat ée voditi racuna o cijelom nizu specificnosti — primjerice posebnosti odredenih
podloga kod pojedinih Zivotinjskih vrsta i mogudih interakcija sastavnica.

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 postojecih izraza. Na sjednici su obradeni i jednoglasno prihvaéeni
predloZeni novi izrazi i/ili izmjene postojecih izraza. Razmatranje preostalih izraza nastavit ¢e se na
sliedeéoj sjednici. Prihvaéene izmjene naznacene su u zasebnoj verziji farmakopejskog rje¢nika s
oznafenim izmjenama i dopunama pomocu opcije Track Changes u Word-u. Takva verzija rje¢nika
dostavljena je ¢lanovima Povjerenstva uz zapisnik kao zasebni dokument koji se smatra prilogom ovom
zapisniku.

Ad 6.

Predstavljen je dodatak HRF 6.5 i istaknuti su najvazniji novi i revidirani tekstovi koje donosi. Clanovi
su obavijesteni o izmjenama koje donosi novi dodatak, izmedu ostalog i o izmjeni u opéoj monografiji
Farmaceutski pripravci (2619) zahvaljujuéi kojoj se izjednacio pristup pri odobravanju lijekova koji su u
pogledu srodnih tvari odstupali od farmakopejskih monografija. GB se zahvalio BB na suradnji na
prijevodu nove monografije za konopljin cvijet i izvijestio ¢lanove kako je osim konopljinog cvijeta u
potpunosti prevedena nova monografija za kanabidiol. GB je takoder izvijestio ¢lanove kako je unutar
Agencije kreirana obavijest koja je poslana Ministarstvu zdravstva radi prenosenja novih zahtjeva
kakvoce koji obvezuju sada sve zemlje potpisnice Konvencije o izradi Europske farmakopeje, a koji se
potencijalno razlikuju od do sada prisutnih pojedinacnih nacionalnih zahtjeva.

Ad7.

U izvjesStaju o dosadasnjem radu podgrupe za biljne droge priopéene su do sada donesene odluke na
dva virtualna sastanka unutar podgrupe i plan daljnjeg rada. Prvi novi tekstovi mogli bi biti spremni za
objavu do kraja ove godine. Sljedeci sastanak podgrupe dogovoren je za 9. srpnja, a Clanovi
Povjerenstva upuceni su da za detaljnije informacije konzultiraju PowerPoint prezentaciju koja se nalazi
u prilogu ovog zapisnika. O daljnjem napretku projekta ¢lanovi Povjerenstva bit ¢e obavijeSteni na
sljededoj sjednici.
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Ad 8.

Pred Povjerenstvo je iznesena dilema neprikladnosti prijevoda prisutnih u rjeé¢niku s potrebama teksta
monografije za konopljin cvijet, tocnije nemoguénost koristenja izraza ,srednji” ili ,sredisnji“ u
imenovanju jednog od tipova konopljinog cvijeta. BB je objasnila kako sredniji ili srediSnji nije sasvim
to€no, a ,ujednaceni tip“ nije u potpunosti primjenjivo jer moze doci i do 5 % odstupanja u razlici THC
i CBD. Jedan od mogucih prijedloga koji se dosta koristi jest ,mjeSoviti tip“, a moglo bi se primijeniti i
,medu-tip“. Povjerenstvo se sloZilo da je ,mjeSoviti tip” uistinu primjenjivo i najprikladniji izraz.

Ad 9.

Nije bilo dodatnih prijedloga za razmatranje.

Ad 10.

Potvrdeni je datum sljedede sjednica Povjerenstva:

Cetvrtak, 7. 11. 2024. god.
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