ZAPISNIK
50. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrzane 2. rujna 2014. godine

Neki od podataka sadrzani u Zapisniku predmetne sjednice Povjerenstva za lijekove smatraju se
poslovnom tajnom te iz navedenog razloga ne mogu biti objavljeni.

Prisutni ¢lanovi:
1. Maja Lovrek, mr. pharm. — zamjenica Predsjednika Povjerenstva za lijekove
2. Mr. sc. Zeljka Davosir Klari¢, mr. pharm.
3. Sabina Uzeirbegovi¢, mr. pharm.
4. Jelena Biru§, mr. pharm.
5. Jadranka Mili¢, mr. pharm.
6. Nikica MiroSevi¢ Skvrce, mr. pharm.
7. Igor Guljasevi¢, dr. vet. med.
8. Zrinka SimundZa Perojevié, mr. pharm., spec.
9. Jelena Krajaci¢ Buci¢, dr. med., spec.
10. Jasna Iki¢-Komesar, mr. pharm

Ostali prisutni:
1. Marijana Tomac, zapisnicar
2. Adrijana Ili¢ Martinac, mr. pharm.
3. Katarina Gvozdanovi¢, med. ing. lab. (pod to¢kom 7.)

1. Utvrdivanje dnevnog reda sjednice Povjerenstva za lijekove
Dnevni red jednoglasno je prihvacen.

2. Utvrdivanje eventualnog sukoba interesa ¢lanova Povjerenstva za lijekove
Nije iskazan sukob interesa ¢lanova Povjerenstva niti po jednoj to¢ki dnevnog reda.

3. Prihvaéanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove
Iznesena je primjedba na zaklju¢ak podtocke 7. zapisnika 49. sjednice Povjerenstva te je ista nakon
rasprave jednoglasno prihvacéena.

4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema nacionalnom
postupku
4.1.  Djelatna tvar moksifloksacin
ATK: JOIMA14
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Razmatranje zahtjeva se zbog odsutnosti ocjenitelja odgada.

5. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
5.1. Djelatna tvar lidokain, fenilefrin, tropikamid
ATK: SO1FA56
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

5.2.  Djelatna tvar: lopinavir, ritonavir
ATK: JO5AR10
Nakon rasprave jednoglasno je donesen



Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

5.3. Djelatna tvar: bortezomib
ATK: LO1XX32
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Ocjena referentne drzave ne prihvacéa se U potpunosti te se upucuju dodatna pitanja.

5.4.  Djelatna tvar: ksilometazolin, dekspantenol
ATK: RO1AB06
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Razmatranja zahtjeva s prethodnih sjednica Povjerenstva
5.5.  Djelatna tvar: atorvastatin, amlodipin, perindopril
ATK: oznaka nije dodijeljena
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaéa se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet uz
dodatna pitanja.

5.6.  Djelatna tvar: ibuprofen
ATK: MO1AEO1
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

6. Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rjesavanja zahtjeva
Na sjednici je razmotreno 8 upita podnositelja zahtjeva vezano uz status rjeSavanja zahtjeva koji su u
postupku donosenja odluke u Agenciji.

7. Razlicito

Na sjednici je raspravljan 1 zahtjev za struéni savjet, 1 prijedlog teksta pisma zdravstvenim radnicima
i 1 struéni upit podnositelja zahtjeva, te su povedene 3 stru¢ne rasprave Koje se odnose na pojedina¢ne
zahtjeve koji su u postupku donosenja odluke Agencije.



