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ZAPISNIK
30. sjednice Povjerenstva za farmakopeju
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrzane 10. 3. 2022. (videokonferencija)

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
Goran Benkovi¢ (GB) — zamjenik predsjednika Povjerenstva i zapisnicar
Biljana Nigovi¢ (BN)

Marina Kukalj Banovi¢ (MKB)

Tina Sostari¢ (TS)

6. Davorka Jaksic¢ (DJ)

Zeljka Jug (2))

8. Marija Luise Stricak (MLS)

9. lgor Kalcic¢ (IK)

10. Bernard Jendrasinkin (BJ)

11. Josipa Cvek (JC)

12. Vedrana Aljinovi¢ Vuci¢ (VAV)
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Ostali prisutni:
N/P
Odsutni ¢lanovi:

N/P

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. EDQM

4.3. Novosti ¢lanova Povjerenstva HRF

Zapisnik 30. sjednice Povjerenstva za farmakopeju 1/3

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



N/

Agencija za lijekove i
medicinske proizvode

5. Zajednicki pregled novih prijevoda u Farmakopejskom rjecniku
6. Dodatak Hrvatske farmakopeje 5.8

7. Kratki osvrt na novu knjigu prof. V. Grdini¢a: Hrvatski farmaceutski rjecnik: nomenklaturna
pravila, strucni izrazi, farmaceutski pravopis i medunarodna praksa

8. Dodatne aktivnosti

9. Prijedlozi za objavljivanje novih tekstova u Hrvatskoj farmakopeji
10. Razno

11. Prijedlog termina sljedece sjednice Povjerenstva:

Cetvrtak, 9. 6. 2021. 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 29. 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.

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 posljednjih nekoliko
dodataka HRF, a takoder su predloZene i izmjene postojeéih izraza. Na sjednici su obradeni i
jednoglasno prihvacéeni predloZeni novi izrazi i/ili izmjene postojecih izraza od pocetka zaklju¢no s
izrazom , International System of Units (SI)“. Razmatranje preostalih izraza nastavit ¢e se na sljedecoj
sjednici. Prihvadene izmjene naznacCene su u zasebnoj verziji farmakopejskog rjec¢nika s oznadenim
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.
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Ad 6.

Predstavljen je nedavno objavljeni dodatak HRF 5.7 i istaknuti su najvaZzniji novi i revidirani tekstovi
koje donosi. Predstavljen je dodatak Ph. Eur. 10.8 te je istaknut plan uredivanja i aZzuriranja dodatka
HRF 5.8. s naglaskom na prijevode novih tekstova koji su u pripremi.

Ad 7.

Na sjednici je dan kratki osvrt na novu knjigu prof. V. Grdinic¢a: Hrvatski farmaceutski rjecnik:
nomenklaturna pravila, stru¢ni izrazi, farmaceutski pravopis i medunarodna praksa. Clanovi
Povjerenstva nacelno su upoznati s konceptom i sadrzajem knjige koja bi mogla biti korisna u radu
Povjerenstva na prijevodima stru¢nih farmaceutskih pojmova za potrebe HRF. Clanovi su takoder
izrazili misljenje da bi ova struc¢na knjiga trebala imati recenziju, kako je to uobicajeno.

Ad 8.

Clanovima Povjerenstva predstavljena je azurirana rubrika ,Cesto postavljena pitanja“ na mreznim
stranicama HALMED-a. Ista je nadopunjena pitanjima i odgovorima koji se odnose na tehnicke i
informaticke detalje povezane s nabavom i koristenjem HRF. Ova skupina pitanja rasporedena je u
nekoliko novih tematskih cjelina s ciljem da se olak3a snalazenje korisnicima.

Ad 9.
Nije bilo prijedloga za objavljivanje novih tekstova u HRF.
Ad 10.

Predstavljen je jedan upit koji je pristigao iz EDQM-a u vezi izvanredne izrade bolnic¢kih priravaka u
slucaju nestasice lijekova. Upit je inciran od strane francuskog nacionalnog farmakopejskog tajnistva
u kontekstu mogucih problema s ospkrbom lijekovima za vrijeme pandemije, a s ciljem da se ispita
situacija u zemljama ¢lanicama te da se razmotri postoji li zajednicka potreba i moguénost da Ph. Eur.
posluzi kao platforma za ujednaceni pristup toj izvanrednoj izradi bolnickih pripravaka i uskladivanju
zahtjeva farmaceutske kakvoce takvih pripravaka.

Ad 11.
Potvrden je datum sljedeée sjednica Povjerenstva:

Cetvrtak, 9. 6. 2022. god.
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