ZAPISNIK

9. sjednice Povjerenstva za farmakopeju
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odriane 08.12.2016.

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
Tina Sostari¢ (TS)

Biljana Nigovi¢ (BN)

Marija Luise Stri¢ak (MLS)

Anita Cori¢ (AC)

Svjetlana Terzi¢ (ST)

No ok wNR

Igor Kalcic (IK)
Ostali prisutni:

1. Josipa Cvek (JC) — zapisnicar
Odsutni ¢lanovi:

1. Davorka Jaksi¢ (DJ)
2. Goran Benkovi¢ (GB)
3. Neven Milci¢ (NM)

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 u HALMED-u:

Simpozij "HALMED izbliza - regulatorni postupci iz nove perspektive", 6. prosinca 2016. godine,
Zagreb

5. Novosti iz EDQM-a:
- novi mandat ¢lanova strucnih i radnih grupa
- novi promatraci Ph. Eur.
- prioriteti Ph. Eur. u sljedeé¢em trogodisnjem razdoblju
- greske u lzdanjima Ph. Eur. 8.9,9.0i9.1

- alternativne metode u kontroli biljnih droga
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- specifina ispitivanja na elementarna onecis¢enja — kuda dalje
- Jesu li vredice za krv i Sprice kontejneri ili medicinski proizvodi za aplikaciju?
- priopcenje Britanske farmakopeje
6. Nazivlje biljnih droga
- misljenje izv. prof. I. Kosalca
- daljnji koraci

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

8. Nova izdanja HRF 4.0i 4.1:
- problemi oko objavljivanja HRF 4.0
-HRF 4.1

9. Farmakopejski rjecnik — ispravci, nerijesSeni izrazi, novi izrazi

10. Prijedlozi za objavljivanje novih tekstova u Hrvatskoj farmakopeji:
- prijedlozi Ljekarne Splitsko-dalmatinske Zupanije

- Revizija Rezolucije CM/ResAP (2016) Osiguranje kakvoce i sigurnosti lijekova izradenih u
ljekarni za posebne potrebe pacijenata

11. Osvrt na samoocjenjivanje uskladivanja HRF s Farmakopejskim rjecnikom
12. Plan rada u 2017. godini - prijedlozi

13. Datumi sjednica u 2017. godini:

Prijedlozi:

Cetvrtak 16.03.2017.
Cetvrtak 08.06.2017.
Cetvrtak 14.09.2017.
Cetvrtak 14.12.2017.

Ad 1.
Dnevni red jednoglasno je usvojen.

Ad 2.
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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 8. sjednice jednoglasno je usvojen.
Ad 4.

U Zagrebu je 6. prosinca 2016. godine odrzan simpozij o odobravanju lijekova "HALMED izbliza -
regulatorni postupci iz nove perspektive". Simpozijem su obuhvadene stru¢ne teme vezane uz
podrucje odobravanja lijekova. Simpozij je bio namijenjen predstavnicima nositelja odobrenja za
stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj (osobito zaposlenima u regulatornim poslovima),
zdravstvenim radnicima (lije€nicima, ljekarnicima i drugima) te predstavnicima udruga pacijenata,
struénih drustava i regulatornih tijela za lijekove.

Ad 5.

Clanovi povjerenstva upoznati su sa sljedeé¢im novostima EDQM-a:

Obnovljen je mandat ¢lanova struc¢nih i radnih grupa Europske farmakopeje. Hrvatska ée u sljedeé¢em
trogodisnjem razdoblju imati predstavnike u sljedeéim grupama:

Group 6B (Human Plasma and Plasma Products) - T. Vukman Kordi¢

Group P4 (Procedure 4) - G. Benkovic

Group SIT (Second Identification Test) - P. Jaksic.

Pozitivno je prihvaéen zahtjev Indije za primanjem u Ph. Eur. kao promatraca. Isti zahtjev zaprimljen
je i od Japana te je Komisija takoder izglasala potvrdu primitku, a kona¢nu odluku jos treba donijeti
Vijece Europe.

Novi predsjednik Komisije dr. Tobias Gosdschan izloZio je prioritete Ph. Eur. u sljedeéem
trogodisnjem razdoblju. Sam vrh prioriteta ¢ine bioloski lijekovi i kontrola oneciscenja (ICH Q3D).

U izdanjima Ph. Eur. 8.9 i 9.0 uocene su pogreske koje su objavljene na stranicama EDQM-a. Pogreske
su ispravljene odmah u online izdanjima 9.0 i 9.1, a u tiskanim izdanjima biti ¢ée ispravljene u izdanju
9.2.

U tijeku je rasprava izmedu radnih grupa 13A i B (Herbal drugs), TCM (Traditional Chinese Medicines)
i HOM (Homeopathic raw materials and stocks) izazvana prijedlogom TCM grupe o primjeni
jednostavnijih (i neselektivnih) metoda u kontroli kakvoce biljnih droga. PredloZzene su alternativne
metode koje bi se koristile umjesto najcesce koristene HPLC metode.

Bez postignutog konsenzusa zakljucak je rasprave da se provede pilot ispitivanje na tri monografije
TCM biljnih droga putem kojeg ¢e se odluciti o najprikladnijim metodama provjere kakvoce biljnih
droga.
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Posljedicno donosenju smjernice ICH Q3D za elementarna onelis¢enja (EOQ) predlazu se dvije
mogucnosti: 1. izostavljanje specificnih ispitivanja na EO iz svih monografija ili 2. zadrzati ispitivanja
samo u monografijama tvari prirodnog podrijetla, uz reviziju novim dostupnim podacima.

Opce poglavlje 5.20 Metal catalyst or metal reagent residues promijenit ¢e naslov u Elemental
impurities i biti odgovarajuce revidirano te objavljeno u izdanju Ph. Eur. 9.2.

Buducdi da su vrecice za krv i Sprice obuhvacene Direktivom za medicinske proizvode, otvoreno je
pitanje treba li ih izostaviti iz poglavlja Ph. Eur. o spremnicima.

Britanska farmakopeje dala je priopcenje o poloZaju BP vezano uz Brexit. S obzirom da je ¢lanstvo u
Ph. Eur. vezano uz ¢lanstvo u Vije¢u Europe, a ne Europske unije, znaci da Brexit, za sada nema
nikakvog utjecaja na ¢lanstvo i rad BP delegacije i stru¢njaka u Ph. Eur.

Ad 6.

Ured za farmakopeju zaprimio je misljenje prof. Kosalca Farmaceutsko-biokemijskog fakulteta (FBF) u
Zagrebu za pitanje nazivlja biljnih droga u Hrvatskoj farmakopeji prema kojem je suglasan s tzv.
prijedlogom Il Agencije (indeksirani oblik naziva + uobicajeni ljekarnicki naziv kao sinonim). Ocekuje
se jo$ misljenje prof. S. Vladimir KneZevi¢ nakon kojeg ce se organizirati zajednicki sastanak uze radne
skupine te raspraviti nedoumice. Konacan prijedlog uputit ¢e se na raspravu Povjerenstvu za
farmakopeju.

Ad7.

U tijeku je pregled teksta prijevoda opéeg clanka 5.3 Europske farmakopeje ,Statistical analysis of
results of biological assays and tests” za Hrvatsku farmakopeju koji kasni zbog sprijeenosti prof. M.
Huzaka s PMF-a uslijed bolesti.

Ad 8.

Pripremljeni su svi podaci za objavljivanje HRF 4.0, ali se kasni s unoSenjem u bazu podataka zbog
iznenadnog odsustva GB. Ph. Eur. 9.0 objavljena je u srpnju 2016. god., a stupa na snagu 01.01.2017.
Odgovara joj HRF 4.0.

U tijeku su pripreme i za izdanje HRF 4.1 jer je u listopadu 2016. god. Objavljen Dodatak Ph. Eur. 9.1
koji stupa na snagu 01.07.2017. Primjerice, revidirana je monografija za vodu za injekcije (0169) u
dijelu postupka proizvodnje. Takoder je uklonjeno opcée poglavlje 2.2.60 za taliste jer postoje tri
zasebno opisane metode za ispitivanje talista 2.2.14, 2.2.15i 2.2.16.

Ad 9.

Raspravljani su dodatni prijevodi/revizije prijevoda/novi 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 ce biti
ponovno razmatrani na sljedeéoj sjednici Povjerenstva. Do sljedeée ce sjednice ¢lanovi Povjerenstva
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dodatno prouciti navedene izraze i, po mogucnosti, konzultirati dodatnu literaturu i odgovarajude
stru¢njake te potom dati svoje prijedloge prijevoda.

Ad 10.

Na prijedlog Ljekarni splitsko-dalmatinske Zupanije priredeni su daljnji prijevodi sljede¢ih monografija
biljnih droga:

- Korijen obi¢nog bijelog sljeza (1126)

- Eteri¢no ulje klekovine (2377)

Revidirana je Rezolucija CM/ResAP (2016) o osiguranju kakvoce i sigurnosti lijekova izradenih u
liekarni za posebne potrebe pacijenata jer je objavljena nova Rezolucija CM/ResAP (2016)2 o dobroj
praksi rekonstitucije lijekova za parenteralnu primjenu u zdravstvenim ustanovama. Ured za
farmakopeju prirediti ¢e reviziju prijevoda Rezolucije za HRF 4.1 i provesti anketu o interesu bolnickih
ljekarni za prijevod revizije Rezolucije u poglavlju 15 HRF bududi da su rezolucije preporuke koje nisu
obvezujude.

Ad 11.

Dan je osvrt na samocjenjivanje uskladivanja HRF s Farmakopejskim rjecnikom. Neki od prijedloga za
poboljsanje buducéeg rada su da se pregledava lektorirani tekst kao i dobivanje povratnih informacija
o ucinjenim propustima.

Ad 12.

Iznijet je plan rada u 2017. god. koji obuhvaca sljedede:

- Daljnje uskladivanje i dopunjavanje Farmakopejskog rjec¢nika

- Prijevodi novih tekstova (zahtjevi Ljekarne Splitsko-dalmatinske Zupanije)

- Revizija Rezolucije CM/ResAP (2016) Osiguranje kakvoce i sigurnosti lijekova izradenih u
liekarni za posebne potrebe pacijenata

- Objavljivanje prijevoda opceg ¢lanka 5.3 ,Statistical analysis of results of biological assays
and tests”

- Rad na novoj nomenklaturi monografija biljnih droga

- Normiraniizrazi

- Popularizacija Hrvatske farmakopeje

- Planiranje i pripremne radnje za 130. obljetnicu HRF

Ad 13.

Clanovi Povjerenstva slozili su se s planiranim datumom sjednica u 2017. god., uz prijedlog da se
datum sjednice u prosincu pomakne za tjedan dana ranije (07.12.2017. umjesto 14.12.2017.).

Dakle, kao datumi sjednica u 2017. Godini prihvaceni su sljede¢i datumi:

cetvrtak 16.03.2017.
Cetvrtak 08.06.2017.
Cetvrtak 14.09.2017.

Zapisnik 9. sjednice Povjerenstva za farmakopeju 5/6

F-0908/1**CL-UFO-0002



\—HALMED

Agencija za lijekove i
medicinske proizvode

Cetvrtak 07.12.2017.
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