Objavljen Europski formularij za nestasSice

Pocetkom svibnja ove godine objavljen je Europski formularij za nestaSice (eng.
European Drug Shortages Formulary, EDSForm), ukupno drugi paneuropski formularij. Zbog
problema povezanih s ucestalim nestaSicama gotovih lijekova i problemati¢nim uvozom
lijekova uoceno je kako postoji nedovoljno iskoriSten resurs u borbi za opskrbom lijekovima -
europski ljekarnici.

U oZujku 2024. g. suradnjom Komisije Europske farmakopeje (EPC) i Europskog odbora
za lijekove i farmaceutsku skrb (CD-P-PH) dogovoreno je stvaranje stru¢ne grupe za izradu
EDSForm-a, odredeni su prioriteti i utvrdeni kriteriji za odabir monografija. Model rada
preuzet je od veé postojeceg Europskog pedijatrijskog formularija nastalog srodnom
suradnjom. NestaSice veZu potrebu za brzim odgovorom dok se istovremeno Zeli omoguciti
davanje provjerenih i iscrpnih informacija. Stoga je prihvaéen dvostruki pristup — brze
izdavanje preporuka za izrade pripravaka kao privremenih zamjena za one lijekove kod kojih
nastupi znacajna nestasica te iscrpniji razvoj monografija za objavu u formulariju za nestasice.
Preporuke sadrie manje iscrpne podatke te se brZe objavljuju na mreznim stranicama

Europskog ravnateljstva za kakvodu lijekova i zdravstvenu skrb, dok se same monografije
objavljuju na zasebnoj platformi. Prije objave monografija stru¢na grupa za razvoj EDSForm
vrsi iscrpne laboratorijske potvrde svih podataka navedenih u monografiji, te svi predlozeni
tekstovi prolaze javno komentiranje na platformi Pharmeuropa EDSForm.

EDSForm danas sadrzi ukupno dva op¢a teksta i prvu monografiju:

e Uvod u Europski formularij za nestasice
e Opca nacela Europskog formularija za nestasice
e Monografiju Amoksicilin kapsule (125 mg, 250 mg i 500 mg)

Svi su tekstovi dostupni besplatno nakon registracije i kreiranja korisni¢kog profila na platformi
EDSForm-a (dostupnoj putem poveznice). Stru¢na grupa nastavlja s daljnjim radom, a popis
monografija na programu rada dostupan je ovdje.

Sa svojim novim izdanjima, Hrvatska ¢e farmakopeja (online izdanje) prenositi
prijevode svih tekstova EDSForm-a u cijelosti. Monografije i dodatni prateéi tekstovi bit ¢e
dostupni registriranim korisnicima u sklopu rubrike ,Neobvezujuéi tekstovi“ pod nazivom
Europski formularij za nestasice.

Cilj EDSForm-a je prikupiti opsezan zbir monografija s detaljnim opisima metoda za
izradu i kontrolu kakvoée pripravaka koji ne podlijezu odobravanju, a koji su namijenjeni za
primjenu u slucaju pojave nestaSice odobrenog lijeka s ciljem promicanja potrebe za
standardizacijom i ukupnom kakvoéom pripravka. U konacnici, primjenom ovih monografija
teZi se osiguranju kontinuiranog pristupa kvalitetnim lijekovima za pacijente diljem Europe,
Caki u slu€ajevima ogranicenih zaliha. Objava ovog formularija predstavlja samo pocetak rada,
kao i nade da ¢e se EDSForm pokazati kao vrijedan prakti¢ni i pouzdani alat s opipljivim


https://www.edqm.eu/documents/52006/1912832/EDSForm%20Work%20programme.pdf/974e80b6-13cf-81ca-ccc9-7d43a819d477?t=1744014010306
https://edsform.edqm.eu/app/edsfphpa/search/
https://edsform.edqm.eu/home
https://www.edqm.eu/documents/52006/1912832/EDSForm%20Work%20programme.pdf/974e80b6-13cf-81ca-ccc9-7d43a819d477?t=1744014010306

koristima za nadleZna tijela za odobravanje lijekova, zdravstvene djelatnike, te prije svega,
pacijente diljem Europe.



