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Agencija za lijekove i
medicinske proizvode

ZAPISNIK

20. sjednice Povjerenstva za farmakopeju
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrzane 13. rujna 2019. 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¢ (PJ) — predsjednik Povjerenstva
Biljana Nigovi¢ (BN)

Marija Luise Stri¢ak (MLS)

Svjetlana Terzic¢ (ST)

Marina Kukalj Banovi¢ (MKB)

Zeljka Jug (Z)) - zapisnicarka

7. Neven Milci¢ (NM)

8. lgor Kalci¢ (IK)

9. Davorka Jaksi¢ (DJ)
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Ostali prisutni:
N/P
Odsutni ¢lanovi:

1. Goran Benkovi¢ (GB) — bolovanje
2. Tina Sostarié¢ (TS) — naknadna isprika

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. Novosti:

4.1. HALMED

- 9. Hrvatski kongres farmakologije s medunarodnim sudjelovanjem

- Objavljena Uputa za naziv lijeka

- Objavljeno lzvjesée o nuspojavama u 2018. godini

- Predstavnik HALMED-a izabran u predsjednistvo Komisije Europske farmakopeje

- HALMED sudjeluje u e-tecaju BioloSka terapija koji provodi Hrvatska ljekarni¢ka komora

- Zavr$en godisnji izracun cijena lijekova u 2019. godini
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- Objavljena nova verzija obrasca za potvrdu to¢nosti podataka navedenih Brailleovim pismom na
pakiranju lijeka

- Suradnja Agencije za lijekove

4.2. EDQM

- Godisnji sastanak mreze OMCL-a

- GC kolone u Ph. Eur.

- Kontrola nitrozaminskih onecis¢enja u sartanima: revizija pet monografija Ph. Eur.
- Opce poglavlje 5.8 Farmakopejsko uskladivanje: novi koncept u Ph. Eur. 10.0

- Daljnje informacije o pregledu CEP aplikacija za sartane

- Nove i zamjenske serije poredbenih standarda

- Komisija Ph. Eur. poziva na javnu diskusiju o poglavlju 5.28. Multivarijantna statisticka procesna
kontrola (MSPC)

- Monografija Tablete rosurvastatina (3008) bit ¢e objavljena u Ph. Eur. 10.1

- Zakljucci 164. sjednice Komisije Europske farmakopeje

- EDQM konferencija za budué¢nost medicine

- Monografije farmaceutskih oblika na javnoj raspravi

- Revizija opceg poglavlja 2.2.25. Spektrometrija apsorpcije ultraljubi¢astog i vidljivog zracenja
- Nakon objavljivanja Ph. Eur. 10.0 EDQM poziva nositelje CEP-ova na azuriranje istih

- Objavljeno deseto izdanje Ph. Eur. (osvrt na izmjene u mjernim jedinicama)

5. Novo izdanje Hrvatske farmakopeje 5.0 — pomoc¢ ¢lanova Povjerenstva u pregledu revizija
6. Proizvodi dobiveni tehnologijom rekombinantne DNK — objavljivanje u HRF 5.0

7. Farmakopejski rjecnik — ispravci, nerijesSeni izrazi, novi izrazi — prijevodi naziva analiti¢kih tehnika
(u prilogu); ispravci prijevoda HR I1SO normi

8. Prijedlozi za objavljivanje novih tekstova u Hrvatskoj farmakopeji — anketa o potrebama za
prijevodima monografija biljnih droga i pripravaka biljnih droga

9. Datum sljedece sjednice:

Cetvrtak, 12. prosinca 2019. godine
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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 19. sjednice jednoglasno je usvojen.
Ad 4.

Prisutni ¢lanovi Povjerenstva za farmakopeju (dalje u tekstu: Povjerenstva) kratko su informirani o
najvaznijim novostima iz HALMED-a i EDQM-a te su upuceni da detaljnije informacije potraze u
PowerPoint prezentaciji koja se nalazi u prilogu ovog zapisnika.

Clanovima Povjerenstva prezentiran je poster kojim je HALMED predstavio pet godina on-line
Hrvatske farmakopeje na EDQM-ovoj konferenciji za buduénost medicine, koja se odrzala od 19. do
20. lipnja 2019. godine u Strasbourgu.

Ad 5.

U pripremi je peto izdanje HRF. Za to izdanje su, uz redovite revizije tekstova priredeni i sljedeci novi
prijevodi monografija:

1. +Levomentol (0619)

2. Lidokain (0727)

3. Lidokainklorid hidrat (0227)

4. Magnezijev stearat (0229)

5. Nafazolinklorid (0730)

6. Pilokarpinklorid (0633)

7. Tetrakainklorid (0057)
monografija biljnih droga:

1. Kamilica, cvijet (0404)

2. Kamilica, eteri¢no ulje (1836)

3. Kamilica, tekuci ekstrakt (1544)
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4. Kadulja, list (1370)
5. Kadulja, tinktura (1889)
i opcih ¢lanaka:
1. 2.2.8.Viskoznost
2. 2.2.12.Vreliste
3. 2.9.35. Usitnjenost praska

Clanovi Povjerenstva dobit ¢e nacrte prijevoda/revizija zbog pregleda prijevoda, najkasnije do kraja
rujna.

Ad 6.

U skladu s dogovorom na 19. sjednici Povjerenstva ispravljen je op¢i ¢lanak ,,Proizvodi dobiveni
tehnologijom rekombinantne DNK“. Revidirani ¢lanak bit ¢e objavljen u HRF 5.0.

Ad7.

Zajednicki su raspravljeni prijedlozi prijevoda naziva analiti¢kih tehnika. U raspravi su koristeni i
prijevodi Strune i kolega kemicara s PMF-a.
Uskladeni prijevodi uvrstit ¢e se u Farmakopejski rje¢nik HRF, a ostali pojmovi dalje uskladivati.

Ad 8.
Nije bilo prijedloga za objavljivanje novih tekstova u HRF.

Anketa o zainteresiranosti za prijevode monografija biljnih droga i pripravaka biljnih droga provest ¢e
se uz pomo¢ i preko Hrvatske ljekarni¢cke komore tijekom listopada.

Ad 9.

Okvirni datum sljedeée sjednice Povjerenstva je Cetvrtak 12. prosinca 2019. godine. Konacéni datum
bit ¢e utvrden pocetkom prosinca.
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