DNEVNI RED

14. sjednice Povjerenstva za farmakopeju
Agencije za lijekove i medicinske proizvode koja ¢e se odrzati 08.03.2018.,

s pocetkom u 12:00 sati, u HALMED-u, u dvorani u prizemlju, na lokaciji Ksaverska cesta 4

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

- Dana 1. sije¢nja 2018. godine stupio na snagu novi Cjenik usluga HALMED-a

- Novosti u aplikaciji HRF

- HALMED objavio publikaciju Potro3nja lijekova u Hrvatskoj od 2012. do 2016. godine

- Odrzan sastanak s novom predsjednicom HLIJK, A. Soldo

- Produljen ugovor s BP; novo poglavlje SCV F. Aseptic Preparation of Unlicensed Medicines
4.2. EDQM

- Objavljen Dodatak 9.5

- Prihvaéena prva monografija monoklonskog protutijela

- ZatraZena revizija opée monografije Tvari za farmaceutsku uporabu (2034) zbog SIT ispitivanja
- Revizija opceg poglavlja 2.2.25. spektrometrija apsorpcije ultraljubicastog i vidljivog zracenja
- Objavljen pregled monografija pripravaka koji ne podlijezu odobravanju u USP

- Radionica EDQM-a o Europskoj farmakopeji

5. Novi dodatak HRF 4.5

6. Monografija Konopljin cvijet — prijevod monografije DAB 2017 (u prilogu) zajednicki pregled
7. Farmakopejski rjecnik — ispravci, nerijeseni izrazi, novi izrazi — tablica u prilogu

8. Prijedlozi za objavljivanje novih tekstova u Hrvatskoj farmakopeji

9. Datum sljedeée sjednice - prijedlog:

Cetvrtak 07.06.2018.



U Zagrebu, 26.02.2018.

Predsjednica Povjerenstva:

Mr. sc. Planinka Jaksi¢, mag. pharm., spec.



