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Što je farmakopeja? 

• Farmakopeja - skup propisa koji 
utvrđuju zahtjeve i postupke za 
izradu i provjeru kakvoće 
lijekova (kemijskog, biljnog, 
životinjskog i ljudskog 
podrijetla). 

 
 

V. Trnski: Pharmacopoeia Croatica 
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Kakvoća lijeka 

• Kakvoća lijeka - prihvatljivo fizičko, kemijsko, 
biološko, farmaceutsko-tehnološko i drugo svojstvo 
lijeka  

• Provjera kakvoće lijeka – postupak utvrđivanja 
sukladnosti kakvoće lijeka s unaprijed postavljenim 
zahtjevima kakvoće (specifikacijama) 

• U obavljanju provjere kakvoće primjenjuju se 
postupci prihvaćeni pri registraciji lijeka 
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Što znači biti u skladu 
 s farmakopejom? 

• To znači: odgovarati SVIM OBVEZUJUĆIM zahtjevima farmakopejske 
monografije s obzirom na kvalitativni i kvantitativni sastav (ne zaboraviti 
opće monografije!), kroz svo vrijeme korištenja za djelatne i pomoćne 
tvari ili tijekom roka valjanosti za pripravke 
 

Što sve mora odgovarati farmakopeji? 
• Obvezno sve djelatne tvari za farmaceutsku uporabu 
• Pomoćne tvari gotovog pripravka 
• Druge tvari korištene za izradu gotovog pripravka ili tijekom njegove 

priprave (otapala, puferi itd.) 
• Otapala za pročišćavanje? Ako postoji monografija, uglavnom se traži 

usklađenost 
• Reagensi? Najčešće se ne traži 

P. Jakšić, HALMED 
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Farmakopeje mogu biti: 
• Nacionalne 
• Regionalne (harmonizacija zahtjeva, olakšan međunarodni promet) i  
• Međunarodna farmakopeja (izdaje WHO) – nije priređena kao 

međunarodni akt 
http://www.who.int/medicines/publications/pharmacopoeia/overview/en/index.html 
• Zbog globalizacije i naglog širenja međunarodne trgovine osnovana je 

Međunarodna konferencija o harmonizaciji (ICH, http://www.ich.org/)  – 
zajednička inicijativa regulatornih tijela i proizvođača lijekova s područja 
Europe, Japana, SAD-a, Kanade i Švicarske. 

 
 

18.03.2016. P. Jakšić, HALMED 6 

http://www.who.int/medicines/publications/pharmacopoeia/overview/en/index.html
http://www.ich.org/


Europska farmakopeja 
• Izdaje je EDQM- Europsko ravnateljstvo za kakvoću  
      lijekova i zdravstvenu skrb (European Directorate for the Quality of   
      Medicines& Health Care) u Strasbourgu, sastavni dio Vijeća Europe 
• Aktivnosti EDQM-a - usklađivanje i koordinacija aktivnosti za 

standardizaciju, reguliranje i provjeru kakvoće lijekova, transfuziju krvi, 
presađivanje organa/dijelova ljudskog tijela, lijekove i zdravstvenu skrb te 
aktivnosti usmjerene na borbu protiv krivotvorenih lijekova 

• Konvencija o izradi Europske farmakopeje - 1964. potpisalo 8 zemalja u 
svrhu harmoniziranja nacionalnih farmakopeja koje su zamijenjene 
jedinstvenim standardom kakvoće 

• Konvencija je postala obvezna za sve zemlje članice 1975. kroz EU 
farmaceutsko zakonodavstvo;  

• 1994. je EU potpisala Konvenciju kao i RH 
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Trenutno: potpisnici - 37 zemalja članica i EU, 23 
promatrača (16 zemalja izvan EU + WHO) 
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Europska farmakopeja 
• Propisuje standarde kakvoće za: 

– tvari za farmaceutsku primjenu (djelatne tvari, pomoćne tvari); 
monog. 2034 Tvari za farmaceutsku uporabu 

• Oko 2700  specifičnih monografija  
• Više od 340 općih monografija 
• Opisano preko 2500 reagensa 

– minimalni zahtjevi za farmaceutske oblike; monog. 2619 Farmaceutski 
pripravci;  

- Ph. Eur. 8.7 – prva monografija gotovog lijeka 

• Svi proizvođači lijekova/tvari za farmaceutsku primjenu 
moraju primjenjivati ove standarde kakvoće kako bi svoje 
proizvode mogli staviti na tržište u zemljama potpisnicama 
konvencije Ph. Eur.  

V. Trnski: Ars Pharmaceutica 
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Objavljivanje Ph. Eur. 
• Službena verzija Europske farmakopeje dostupna je u 

engleskoj i francuskoj verziji u obliku knjige s tri godišnja 
dodatka i u elektroničkom obliku (on-line, uključujući verziju 
za tablete te USB prijenosnu memoriju), te na španjolskom 
jeziku u el. obliku. 
– Svaku dvojbu u prijevodima valja rješavati uporabom izvornog 

tiskanog izdanja Europske farmakopeje, koje se objavljuje 
službeno na francuskom i engleskom jeziku. 

• Važeće 8. izdanje 
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Dodatni sadržaji Ph. Eur. 

• Baza znanja (Knowledge Database). 
Internetska stranica EDQM-a omogućuje 
pristup bazi podataka s različitim vrstama 
informacija vezanih uz monografije koje bi 
trebale olakšati njihovu pravilnu primjenu. 
 

•   
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Ovjernica o prikladnosti 
monografije Ph. Eur. 
https://extranet.edqm.eu/publicati
ons/recherches_CEP.shtml  

https://www.edqm.eu/Knowledge-Database-707.html  
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Poredbene tvari u Ph. Eur. 
https://crs.edqm.eu/  

• Primjer: efedrinklorid  
• (preuzeto sa http://www.edqm.eu) 

18.03.2016. P. Jakšić, HALMED 12 

Pharmeuropa, 
Pharmeuropa bio 

Pharmeuropa (European Pharmacopoeia Forum) – 
publikacija EDQM-a 
•objavljuju prijedloge novih i revidiranih tekstova 
namijenjenih za objavljivanje u Ph. Eur. 
•Pruža mogućnost davanja upita, prijedloga i 
komentara na opće tekstove i tekstove monografija 
prije objave u Ph. Eur. 
•Izlazi četiri puta godišnje 
•Tribina, Arhiva, zadnje obavijesti o harmonizaciji, 
komentari revidiranih tekstova. 

•http://pharmeuropa.edqm.eu/home/  
Pharmaeuropa Bio & Scientific  
•oba su izdanja dostupna isključivo on-line, 
besplatno tako da se pojedinačni nacrti 
monografija i znanstveni članci izdaju redovito. 

 

https://crs.edqm.eu/
http://www.edqm.eu/
http://pharmeuropa.edqm.eu/home/


Normirani izrazi 
• https://standardterms.edqm.eu/stw/controlledterms/com

munications/0 
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Struktura farmakopeje (1) 
Opća poglavlja obuhvaćaju: opće napomene, metode i postupke 
identifikacije, ispitivanja čistoće i određivanje sadržaja, metode ispitivanja za 
provjeru tehnološke dorađenosti proizvoda, metode određivanja fizikalnih i 
kemijskih konstanti, opće postupke izrade i ispitivanja farmaceutskih oblika, 
opće postupke za fizikalno-kemijske metode, opće postupke ispitivanja biljnih 
droga i homeopatskih pripravaka, materijale za proizvodnju spremnika, 
reagense i razne tablice. 

Monografije 
•Gotovo uz svaku pojedinačnu monografiju potrebno je primijeniti jednu ili 
više općih monografija.  

•Opće monografije – dvije vrste: 
– Opće monografije za razrede tvari (ovisno o načinu proizvodnje, 

podrijetlu, faktorima rizika itd.) npr. ekstrakti, eterična ulja i sl. 
– Opće monografije farmaceutskih oblika –klasificirane prema obliku ili 

putu primjene npr. intramamarni pripravci, ljekoviti tamponi sl. 
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Struktura farmakopeje (2) 
Posebni dio obuhvaća pojedinačne 
monografije djelatnih i pomoćnih 
tvari te oblika 
 

- standardni oblik monografije 
sadrži: identifikaciju, ispitivanje 
čistoće, određivanje sadržaja, te 
podatke o dozama,  djelovanju, način 
čuvanja i sinonime. 
- (ispitivanja onečišćenja nisu nužna, 
ako je dokazano da se ta onečišćenja 
ne pojavljuju) 

Neobvezujući dijelovi monografije 
(navedeno u Općim napomenama 
ili u pojedinačnoj monografiji): 
-Osobine (korisne informacije), 
-Čuvanje (nadležno tijelo 
određuje),  
-Označavanje (pokriveno 
nacionalnom i međunarodnom 
regulativom), 
-Osobine povezane s posebnom 
namjenom 
-Ispitivanja potencijalnog 
krivotvorenja 
-…. 
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Zašto revizije? 
• Novi izvori ljekovitih tvari imaju nova onečišćenja 
• EDQM odjel za certificiranje je podnio zahtjev 
• Novi problemi s kakvoćom 
• Izmjena analitičkih metoda: dostupna je postala - prikladnija metoda, 

moćnija metoda, točnija metoda 
• REACH 
• Međunarodno usklađivanje 

 

Kako sudjelovati u reviziji/izradi? 
Način sudjelovanja ovisi o postupku: P1 ili P4 
1) Putem Nacionalnog farmakopejskog tijela – zahtjev/komentar potkrijepljen 

s dovoljno podataka, uzoraka 
2) Izravno - Pharmeuropa 
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• Međunarodni ugovori  
"Narodne novine", br. 3/1995 Vlada Republike 
Hrvatske je donijela ODLUKU o objavljivanju 
mnogostranih međunarodnih ugovora kojih je 
Republika Hrvatska stranka na temelju pristupa 
(akcesije) od 14. rujna 1994. 

 
•Konvencija o izradi europske farmakopeje  
(Strasbourg, 22. srpnja 1964.) 
Službeni list SFRJ - Međunarodni ugovori, broj 2/1991 

Zakonska podloga 
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Modeli implementacije  
Ph.Eur. u zemljama članicama EU 

• Izravna implementacija originalne verzije  
     Europske farmakopeje (Švedska, Finska, Nizozemska)  

 
• Održavanje nacionalne farmakopeje: 

– Uključivanje Ph. Eur. u nacionalnu farmakopeju (Velika 
Britanija, Španjolska) 

– Objavljivanjem nacionalne farmakopeje kao dodatka Ph. 
Eur. (Francuska, Njemačka, Švicarska, Austrija) 

– ostalo 
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 Zašto Hrvatska farmakopeja? 

• Sačuvati tradiciju 
• Stručnost, znanje i iskustvo 
• Implementirati zahtjeve Ph. Eur. kao službene norme u Hrvatskoj 

(obveza države) 
• Premostiti put od Hrvatske farmakopeje do Europske farmakopeje  
• Omogućiti da se HRF za najnužnije potrebe, posebice ljekarnika, 

može koristiti i bez istodobne uporabe Europske farmakopeje 
• Razvijati i održavati hrvatsko stručno nazivlje iz područja farmacije 
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Zakonska podloga (VMP) -1 

 • Zakon o veterinarsko-medicinskim proizvodima 
• NN 84/08, 56/13, 94/13, 15/15 na snazi od 14.02.2015. 
 
Pojmovnik 

10. Galenski pripravak je pripravak provjerene kvalitete izrađen u 
galenskom laboratoriju na temelju veterinarskog recepta u skladu s 
važećom farmakopejom, poznatom i prihvaćenom recepturom te normama 
dobre prakse za galenske laboratorije; 

 
12. Homeopatski VMP je svaki VMP izrađen iz homeopatske »izvorne 
tinkture« u skladu s homeopatskim postupcima proizvodnje opisanim u Ph. 
Eur. ili, u njenom nedostatku, u važećoj HRF i važećim farmakopejama 
država članica. Homeopatski VMP može sadržavati nekoliko aktivnih 
principa; 

 
13. Hrvatska farmakopeja je propis koji u skladu s odredbama ovoga 
Zakona utvrđuje zahtjeve izrade, kvalitete i postupke za provjeru kvalitete 
VMP i homeopatskih proizvoda, koji je odgovarajuće povezan i usklađen s 
Ph. Eur.; 
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Zakonska podloga (VMP) - 2 

Farmakopeja 
 
Članak 10. 
 
(1) VMP koji su stavljeni u promet u RH moraju biti proizvedeni u skladu s metodama i 
zahtjevima Ph. Eur. te u skladu s HRF. 
 
(2) Ako Ph. Eur. i HRF ne određuju metode proizvodnje i zahtjeve glede kvalitete VMP, 
VMP mogu biti proizvedeni i prema metodama i zahtjevima farmakopeja država članica. 
 
(3) Ako farmakopeja država članica ne određuje metode proizvodnje i zahtjeve glede 
kvalitete VMP, mogu se primjenjivati farmakopeje trećih zemalja ili metode koje predloži 
proizvođač. 
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Zakonska podloga (VMP) - 3 

Iznimke od primjene 
 
Članak 3. 
(1) Odredbe ovoga Zakona ne primjenjuju se na: 
1. magistralne pripravke, koji su pripremljeni na temelju veterinarskog recepta za jednu ili 
više životinja iste vrste, 
2. galenske pripravke, koji su pripremljeni na temelju recepture važeće farmakopeje i koji 
su namijenjeni krajnjem korisniku, 
 
Članak 72. 
(1) Kontrola kvalitete VMP provodi se prema postupku kontrole kvalitete, koju 
proizvođač prilaže u dokumentaciji uz zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje VMP 
u promet. 
(2) Postupak kontrole kvalitete VMP iz stavka 1. ovoga članka temelji se na znanstvenim 
spoznajama o VMP, Europskoj i Hrvatskoj farmakopeji ili drugim međunarodno priznatim 
normama. 
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Radi i 
uči 

uz klik na HRF ! 

18.03.2016. P. Jakšić, HALMED 23 

Nova izdanja HRF 
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  Nova izdanja HRF (1) 

• Elektronički oblik: 
– redovito nadopunjavanje i ažuriranje,  
– olakšan pristup i korištenje tekstova 
– http://demofarmakopeja.halmed.hr/ 

• Slijedi koncepciju Europske farmakopeje.  
• Nastavlja se na prethodno izdanje iz 2007 godine   
• Izdanje HRF 2.0 odgovara 7. izdanju Ph. Eur. i dodacima (7.0 – 7.8), 

izdanje HRF 3.0 s dodacima  odgovara 8. izdanju Ph. Eur. i 
dodacima itd. 
 

• U svakom izdanju/dodatku, pored revizija, najmanje jedan novi tekst 
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Nova izdanja HRF (2) 
• Monografije: 

– Samo - trojezični popisi svih monografije važeće Ph. Eur. prema abecednom 
redu hrvatskih naziva 

– Cjeloviti prijevod monografije s poveznicama na odgovarajuće opće tekstove i 
reagense  

– Djelomičan prijevod monografije s poveznicama na odgovarajuće opće 
tekstove i reagense 
Sve monografije biljnih droga - dan je najmanje uvodni opis droge. 
 

• Reagensi:  
– Poveznice na reagense iz monografija i općih tekstova vode do poglavlja 4 

Reagensi s popisom svih reagensa i odgovarajućim podacima prenesenim iz Ph. 
Eur., koji omogućuju nabavu i izradu potrebnih reagensa te provedbu svih 
ispitivanja propisanih u prevedenoj monografiji. 
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Ostali tekstovi 

• Posebno poglavlje Pharmeuropa - prijevodi Komentara na 
izmjene Ph. Eur.  

 - Omogućuju brzi pregled svih izmjena u određenom 
  izdanju/dodatku farmakopeje  
• Osiguranje kakvoće i sigurnosti lijekova izrađenih u ljekarni prema 

Rezoluciji CM/ResAP(2011)1.  
• Prijevod poglavlja Unlicensed Medicines iz Britanske farmakopeje  
• Stručni englesko-hrvatski rječnik za lakše snalaženje u izvornim 

tekstovima i prijevodu Ph. Eur. (preko 1000 izraza) 
• Normirani izrazi do HRF 3.5 

18.03.2016. P. Jakšić, HALMED 26 



Veterinarski tekstovi 

• Komentari revizija 
• Trojezični popis metoda 
• Opće monografije 
• Farmaceutski oblici 
• Trojezični popis cjepiva za veterinarsku primjenu 
• Trojezični popis imunoseruma za veterinarsku primjenu 
• Trojezični popis zavojnog i kirurškog materijala za 

veterinarsku primjenu 
• Trojezični popis djelatnih i pomoćnih tvari 
• Englesko-hrvatski farmakopejski rječnik 
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Gdje nas naći? 
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Registracija i prijava 
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Izdanja 



Ph. Eur. - uvodni tekstovi 
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HRF- uvodni tekstovi 
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Pharmeurpa - uvodni tekstovi 
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Popis općih poglavlja 
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HRF- monografije 
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HRF- monografije 
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Opće monografije 
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Farmaceutski oblici 
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Popisi 
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Reagensi 
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Farmakopejski rječnik 
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Pretraživanje (Ctrl. F) 
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Trajni rad na farmakopeji 
- Povjerenstvo Europske farmakopeje 

http://www.halmed.hr/Lijekovi/Farmakopeja/Suradnja/ 

- Izrada monografije - oko 3 godine 

- Stručne grupe i radna tijela Europske farmakopeje 
- Rad na dobrovoljnoj bazi 

- Nacionalno farmakopejsko tijelo 
- http://www.halmed.hr/Lijekovi/Farmakopeja/Suradnja/Nacionalno-farmakopejsko-tijelo/ 

- Komunikacija između lokalnih zainteresiranih strana i EDQM-a 

- Povjerenstvo Hrvatske farmakopeje 
- http://www.halmed.hr/O-HALMED-u/Povjerenstva-i-vanjski-suradnici/Povjerenstvo-za-farmakopeju/ 

– Predstavnici korisnika iz: javnog i bolničkog ljekarništva, proizvodnje i kontrole 
lijekova, biljnih lijekova, veleprodaja te analitika lijekova u akademskoj zajednici. 

– Veterinarski lijekovi – suradnja u pripremi prijevoda tekstova za 
VMP, za sada !!! 
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Presentation Notes
20 stalnih ekspertnih grupa i 51 ad-hoc radno tijelo

http://www.halmed.hr/Lijekovi/Farmakopeja/Suradnja/
http://www.halmed.hr/Lijekovi/Farmakopeja/Suradnja/Nacionalno-farmakopejsko-tijelo/
http://www.halmed.hr/O-HALMED-u/Povjerenstva-i-vanjski-suradnici/Povjerenstvo-za-farmakopeju/


 
 
 
 
 

Hvala na pažnji  ! 
 

 

U prezentaciji su korištene reprodukcije akad. Slikara Velimira Trnskog iz ciklusa Art Pharmaceutica 
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