151. sastanak Komisije Evropske farmakopeje jeadod 17 - 18. marta 2015. godine u
Strazburu, Francuska.

Komisija je usvojila 24 nova teksta (20 monografig poglavlja) i 72 revidirana teksta
koja ukljuwuju:

5 novih monografija za aktivhe supstance: Entekanonohidrat (2815), Gadobutrol
monohidrat (2735), Gefitinib (2866), Pregabalin {2y, Sitagliptin fosfat,
monohidrat (2788); ove supstance su joS uvek ptehpegom zastitom, a razvijene su
u bliskoj saradnji sa kompanijama inovatorima preloprocedure Ph.Eur.

Novu monografijuSitagliptin tablete (2927) koja je takide elabororirana u okviru
P4 procedure. Ovo j@rva monografija za gotov lek u Ph. Eur. koji sadrzi

hemijsku aktivnhu supstancu. Napominjemo da je latooijski rad prilikom razvoja
monografije urden u Nacionalnoj kontrolnoj laboratoriji ALIMS-a.

Opste poglavlje: “Hemometrijske metode koje se pnjuju na analitike podatke
(5.21)" koje predstavlja uvod za primenu hemomsdiij tehnika za obradu
analitckin podataka. Cilj postojanja ovog poglavlja je datanovi preporuke i
zahteve za dobru hemometrijsku praksu.

Poglavlje “Ex-tempore pripremljeni radiofarmaceutpkeparati (5.19)”, u kojem su
opisane neobavezuyj@ standardne procedure za pripremu radiofarma@eutik
odgovarajdeg kvaliteta. Ovo poglavlje ne zamenjuje postejeacionalne propise.

Poglavlje: “Metil, etil i izopropil benzensulfonat aktivnim supstancama (2.5.41)".
Usvajanjem ovog poglavlja radna grupa za Mezildfedylate working party) je
uspesSno zavrSila svoj program rada i usvojila pd&h opSta poglavlja: 2.5.37-
Metil, etil i izopropil metansulfonat u metansul&koj kiselini; 2.5.38-Metil, etil i

izopropil metansulfonat u aktivnoj supstanci; 2%Metansulfonil hlorid u

metansulfonskoj kiselini i 2.5.40-Metil, etil i ipoopil toluensulfonat u aktivnim
supstancama.

Svi ovi tekstovi stugie na snagu 1. aprila 2016. godine debpublikovani u Evropskoj
farmakopeji, dodatak 8.7. Lista svih novih i revaiih monografija ldie naknadno objavljena na
sajtu ALIMS.

Takaie, na ovom sastanku Komisije je usvojena strategijanplementaciju ICH Q3D
smernice za elementalnecistoce (rok za nove aplikacije za izdavanje dozvoleupei 2016.
godine, a za odobrene proizvode: decembar 2017.).



