PROTOKOL NR 1/2016/18
7, POSIEDZENIA KOMISII FARMAKOPEI
W DNIU 20 KWIETNIA 2016 R.

Porzgdek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyiecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Prezentacja Farmakopea w praktyce farmaceutycznej.
4

Omowienie Projektu 1 Suplementu 2016 do Farmakopei Polskiej wydanie X (Suplement
2016 FP X)

a. omodwienie zawartosci Projekiu;
b. harmonogram prac zwigzanych ze sktadem i drukiem Suplementu 2016 FP X;

¢. przygotowanie wersji elektronicznej FP X (FP X 2014, Suplement 2015 FP X,
Suplement 2016 FP X);

d. dalsze prace nad Farmakopeg Polska.

Stan prac nad monografiami narodowymi do Farmakopei Polskiej.

6. Uchwata Komisji Farmakopei nr 1/2016/55 z dnia 20 kwietnia 2016 r. w sprawie
zawartoéci Suplementu 8.8 do ésmego wydania Farmakopei Europejskiej — omowienie
tabelarycznego zestawienia tytuléw nowych rozdzialdw i monografii opublikowanych w
Suplemencie 8.8 Ph. Eur., obowigzujacym od dnia 1 lipca 2016 1.

7. Uchwala Komisji Farmakopei nr 2/2016/56 z dnia 20 kwietnia 2016 r. w sprawie
uzupelnien do wydawnictwa EDQM Standard Terms.

8. Informacja o 154 Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej (15-16 marca- 2016 1,
Strasburg).

9.  Sprawy biezace zwigzane ze stosowaniem zapiséw Farmakopel.
10. Wolne wnioski.

Ln

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji Farmakopei:
- dr Wojciech Giermaziak - Przewodniczacy

- prof. dr hab. Stefan Tyski - Zastepca Przewodniczgcego
- prof. dr hab. Anna Jelinska - Sekretarz

- prof. dr hab. Jézef Debowy

- prof. dr hab. Jan Ludwicki

- prof. dr hab. Kazimierz Glowniak

- prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:
Przewodniczacy delegacii Polski

w Komisji Farmakopei Europejskie] - prof. dr hab. Jan Pachecka

Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej - mgr farm. Elzbieta Piotrowska-Rutkowska
Zastepca Prezesa Okregowej Rady

Aptekarskie] w Warszawie - mgr farm. Ewa Steckiewicz-Bartnicka

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrebow Medycznych i Produkiéw Biobojezych:

Prezes Urzedu Rejestracit - Grzegorz Cessak
Dyrektor Departamentu Farmakopel - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Maja Biaiobrzeska

- Elzbieta Sadowska



Omoéwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie Komisji Farmakopei otworzyli Prezes Urzedu Minister Grzegorz
Cessak oraz Przewodniczacy Komisji Farmakopei dr Wojciech Giermaziak, witajac
przybytych Czionkéw Komisji Farmakopei, Przewodniczacego delegacji Polski w Komisji
Farmakopei Europejskiej Prof. dr hab. Jana Pachecka oraz zaproszonych goSci Prezes
Naczelnej Rady Aptekarskiej Panig mgr farm. Elzbiete Piotrowska-Rutkowska 1 Zastepce

Prezesa Okregowej Rady Aptekarskiej w Warszawie Panig mgr farm. Ewe Stecklewmz—
Bartnicka.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Przewodniczacy Komisji Farmakopei dr Wojciech Giermaziak wreczyt Dr Ewie
Lecigjewicz-Ziemeckiej medal ,,Za zastugi dla Gldéwnej Biblioteki Lekarskiej”. Dyrektor
Departamentu Farmakopei, dziekujac za zaszezyt otrzymania wyrdznienia, dodala ze
Farmakopea Polska jest powigzana bezpodrednio z Gldéwna Bibliotekga Lekarska, w
ksiegozbiorach ktdrej znajdujg sie wszystkie kolejne jej wydania.

Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka przedstawila nastepnie prezentacje Farmakopea w
prakiyce farmaceutycznej, w ktorej podkreslita, ze wspolczesna Farmakopea to nie tylko
oficjalne wydawnictwo regulacyjne okreslajace jakos¢ substancii do celdw farmaceutycznych
oraz produktéw leczniczych, ale takze Zrodio aktualnej wiedzy z dziedziny farmacji 1 nauk
pokrewnych, postugujace sie ustalonym nazewnictwem specjalistycznym. Omoéwila zapisy
aktualne] Farmakopei, m.in. zwigzane z tendencjami w procesie rejestracji i kontroli
produktéw leczniczych. Podkreslita konieczno$é stosowania Farmakopei zarowno w
odniesieniu do produktéw leczniczych wytwarzanych na skale przemystowa jak 1 do
sporzadzanych w aptece dla indywidualnego pacjenta, dla ktérych wymagania podstawowe
podane s w monografii og6lne] Pharmaceutica, wprowadzonej do Farmakopei
Europejskiej/Farmakopei Polskie] w 2013 r. Dyrekior Departamentu Farmakopei (DF)
przedstawita takze ogdlnodostepne Zrédia informacii o Ph. Eur. 1 FP, dostepne poprzez strony
internetowe (www.edgn.eu i www.urpl.gov.pl } oraz mozliwosdci korzystania z wydawnictw
farmakopealnych, obok wersji ksigzkowych, w wersji elektronicznej, podkreslajqc ze od
20151, w takiej tez wersji jest przygotowywana Farmakopea Polska.

Ad 4) W zwigzku z prowadzonym procesem opracowywania kolejne) publikacji
Farmakopei Polskiej, na posiedzeniu Dyrektor Ewa Leciejewicz-Ziemecka przekazala
Czionkom Komisji do weryfikacii Projekt 1 Suplementu 2016 do Farmakopei Polskiej
wydanie X (Suplement 2016 FP X), przygotowany przez Departament Farmakopei, dodajac,
ze szezegolowe, merytoryczne omdwienie zawartodel Suplementu 2016 FP X znajduje sie we
~Wstepie” do tej publikacji. Suplement 2016 FP X zawiera¢ bedzie polskojezyczng wersje
nowych i znowelizowanych materiatdéw Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.), opublikowanych
w Suplementach 8.6-8.8 (44 teksty nowe oraz 222 znowelizowane) oraz dzialy narodowe
{monografie narodowe, wykaz dawek zwykle stosowanych i dawek maksymalnych oraz
wykaz A, B 1N, a takze skorowidz kumulatywny dla calego wydania X FP) i stanowi¢ bedzie
uzupelnienie czesci podstawowe] FP X 2014 oraz Suplementu 2015 FP X. Wraz z ksigzkg
przygotowana bedzie wersja elektroniczna FP obejmujaca zaktualizowang calos¢ X wydania
FP.

Omawiajac harmonogram prac wydawniczych, Dyrektor DF poinformowata, ze po
wylonienin w wyniku procedury przetargowej wykonawey ustugi, proces skiadu i druku z
udzialem DF, planowany jest w miesigcach czerwiec — listopad 2016 r. Jednoczesnie zostanie
przygotowana wersja elektroniczna. W zwiazku z powyzszym harmonogramem, Dyrektor



Fwa Leciejewicz-Ziemecka zwrdcila sie do Czionkéw Komisjt Farmakopei z prosbg o
systematyczne przekazywanie ewentualnych uwag do materialdéw zawartych w Projekcie.
Dodatkowo, jak w poprzednich latach, zostanie umozliwiony wglad uzytkownikéw
Farmakopei, do projektéw monografii narodowych przewidzianych do publikacii w
Suplemencie 2016 FP X, poprzez Informacie Prezesa Urzedu Rejesiracyi, ktora zostanie w
odpowiednim terminie zamieszezona na stronie wnternetowej Urzedu. Dyrektor DF w formie
prezentacii omowila proces przygotowania i zawarto$¢ Suplemeniu 2016 FP X.

Ad 5) Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka przedstawila stan prac nad monografiami
narodowymi, podkreslaige, ze monografia ogoélna dla lekéw sporzadzanych w aptece
przewidziana jest do publikacii w Suplemencie 2016 FP X, po ustaleniu wersji koticowej oraz
konsultacjach m.in. z Gléwnym Inspektoratemn Farmaceutycznym i samorzadem aptekarskim.
Ponadto planowane jest zamieszcezenie monografii szezegdlowych: Bardanae majoris radix,
Cacao oleum, Cinchonae tinctura, Galla, Gallae tinctura, Populi folium, Tormentillae
extractum fluidum, Vitis idaeae folium.

Informacyjna monografia ogdlna dla lekow sporzadzanych w aptece zawierad bedzie
wymagania dotyczace zardwno sposobu i warunkéw sporzadzania takich lekéw, jak i
wymagania uzupetniajace dla postaci leku recepturowego. Monografia odwohye do wymagan
innych monografii i tekstéw podstawowych Ph. Eur./FP, przede wszystkim do monografii
ogolnych Pharmaceutica (ktbéra m.in. bezposrednio dotyczy preparatéw przygotowywanych
dla indywidualnego pacjenta, a wiec takich, ktoére nie posiadaja pozwolenia na dopuszezenie
do obrotu) i Corpora ad usum pharmaceuticum, ale takze monografii ogdlnych postaci leku,
czy tekstdéw podstawowych, m.in. dotyczacych mikrobiologii. W czeéel wstepne; monografii
podane beda ogoélne wskazdéwki dotyczace dobrej praktyki sporzadzania lekdéw w aptece,
nastgpnie wymagania dla przygotowywania preparatéw niejalowych (lacznte z wymogami dla
postaci leku recepturowego), zas w nastepnej czesci dodatkowe wymagania dla sporzadzama
lekow, dla ktérych wymagana jest jalowo$é. Monografia stanowié bedzie cenne Zrédio
wiedzy na temat prawidlowego sporzadzania lekdw aptecznych i recepturowych, a
stosowanie jej zapisdw zapewni prawidlows jakos¢ i bezpieczehstwo takich preparatdw,
przygotowywanych dla indywidualnych pacjentow w warunkach aptecznych.

Prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska podkreélila, ze ideg opracowania i publikacji w FP
powyzszej narodowe] monografii ogdlne]j jest stworzenia odpowiedniego systemu zapewnienia
jakosci dla procesu sporzgdzania lekow w aptece (fj. procedur obejmujacych m.in.
dokumentowanie kolejnych etapdéw sporzadzania preparatu, pochodzenia stosowanych
surowcdw farmaceutycznych), ktére m.in. umozliwig odtworzenie procesu sporzadzenia leku
w przypadku stwierdzonych nieprawidtowosci. Do takich elementéw nalezy tez zaliczyé
wymog obecnosci w aptece tzw. osoby odpowiedzialnej (m.in. pod nadzorem ktérej powinny
by¢ sporzadzane procedury oraz oceniane 1 zatwierdzane surowce do receptury).

W dyskusji nad stanem obecnym i przyszioscig receptury aptecznej w Polsce,
podkreslono odpowiedzialno$é farmaceuty za prawidlowe przygotowanie i odpowiednig
jakosé preparatow sporzadzanych zardwno w aptece otwartej jak i w aptece szpitalnej oraz
potrzebe szkolenn w zakresie receptury aptecznej, w tym $rodowiska lekarskiego. Prezes
Naczelnej Rady Aptekarskiej Pani mgr farm. Elzbieta Piotrowska-Rutkowska 1 Zastepca
Prezesa Okregowe] Rady Aptekarskiej w Warszawie Pani mgr farm. Ewa Steckiewicz-
Bartnicka potwierdzity celowosé 1 uzyteczno$¢ monografii ogdinej dla lekéw sporzadzanych

w aptece dia srodowiska aptekarskiego i wyrazily gotowos$¢ uczestniczenia w procesie
konsultacji jej zapisow.




Ad 6) Zgodnie z systemem publikacji Farmakopei Europejskiej (3 suplementy w roku)
zmiany 1 uzupelnienia wprowadzone w Supiemencie 8.8 Farmakopei FEuropejskie
obowigzywac beda od 1 lipca 2016 r. Z zaproszeniem na posiedzenie zostalo przekazane,
opracowane przez Departament Farmakopei, tabelaryezne zestawienie tytutéw rozdziatow i
monografii opublikowanych w Suplemencie 8.8 Ph. Eur. (zawarte jednoczeénie w Projekcie
Suplementu 2016 FP X). Informacje Prezesa Urzedu o zawartosci poszezegolnych wydan i
suplementéw Ph. Eur. s oglaszane systematycznie przed datg ich obowigzywania na stronie
internetowej Urzedu,

Komisja Farmakopei podjela Uchwale nr 1/2016/55 z dnia 20 kwietnia 2016 r. w
sprawie zawartosci Suplementu 8.8 do dsmego wydania Farmakopei Europejskiej o

~ nastepujagcym brzmieniu.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 1/2016/55 Z DNIA 20 KWIETNIA 2016 R.

Dzialajgc na podstawie § 8 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwea 2011 r. w
sprawie Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych | Produktéow Biobdjezych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja
Farmakopei postanawia, co nastepuje:

§ 1.

Komisja Farmakopei zatwierdza polskojezyczng wersje tytuldw nowych tekstow
podstawowych i monografii opublikowanych w Suplemencie 8.8 Farmakopei Europejskiej,
obowigzujacym od dnia 1 lipca 2016 1.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Z uwagi na system publikacji Farmakopei Europejskicj (Ph. Eur.) (3 suplementy w roku
kazdy o okreslonej dacie obowigzywania) zostalo przygotowane przez Departament
Farmakopei tabelaryczne zestawienie tytuldw tekstdbw podstawowych i monografii
opublikowanych w Suplemencie 8.8 Farmakopei Europejskiej; nowe pozycie wyrdzniono
szarym tlem. Powyzsze tabelaryczne zestawienie zostanie ogloszone na stronie internetowej
Urzedu w Informacji Prezesa Urzedu. Informacje Prezesa Urzedu o zawartodci
poszczegolnych wydan i suplementéw Ph. Eur. sg oglaszane systematycznie przed datg ich
obowigzywania.

§2.

Uchwala zostata podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 7 cztonkéw Komisii.
Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Komisji*

Glosy przeciw - 0, w-tym-glos-Przewodniczacego Komish™*
Wstrzymato sie — 0.
§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
* niepotrzebne skreglié

Ad 7) W zwigzku z systematycznym zamieszczaniem przez EDQM w bazie
elektronicznej Standard Terms nowych lub znowelizowanych pozycji nazewnictwa postaci
leku, drég podania i opakowan, wraz z zaproszeniem na posiedzenie zostal przekazany
projekt uchwaly, w ktérej zamieszczono, przygotowane przez Departament Farmakopei i
uzgodnione z Grupg eksperckg ds. Postaci Leku i Lekow Aptecznych KF, polskojezyczne
wersje wprowadzonych w ostatnim okresie termindw.



Komisja Farmakopei podjeta Uchwale nr 2/2016/56 z dnia 20 kwietnia 2016 r. w
sprawie uzupetnien do wydawnictwa EDOQM Standard Terms, o nastepujacej tresel.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPER
NR 2/2016/56 Z DNIA 20 KWIETNIA 2016 R.
Dzialajac na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 1. w
sprawie Komisji dzialajqcych przy Prezesie Urzedu Rejestracii Produktow Leczriczych,
Wyrobdow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja
Farmakopei postanawia, co nastepuje:

§1.

Komisja Tarmakopei zatwierdza polskojezyczna wersje niZze] wymienionych nowych
terminéw standardowych postaci leku, drég podania i opakowan zawartych w wersii
elektronicznej wydawnictwa EDQM Standard Terms:

Terminy standardowe postaci leku

Intramammary gel (Vet.) — Zel dowymieniowy (Wet.)

Lyophilisate for oral suspension (Vet.) — Liofilizat do sporzadzania zawiesiny doustnej (Wet.)
Solution for solution for infusion — Roztwor do sporzadzania roztworu do infuzji

Terminy standardowe opakowan

Pre-filled injector — Wstrzykiwacz napetniony

Valve — Zawor

Laczone terminy standardowe

Gel in sachet — Zel w saszetce '-

Powder for concentrate and solution for solution for infusiom — Proszek do koncentratu i
roztwor, do sporzadzania roztworu do infuzji

Powder for oral/rectal suspension in sachet — Proszek do sporzadzania zawiesiny
doustnej / doodbytniczej, w saszetce J

Solution for injection in dose-dispenser cariridge — Roztwér do wstrzykiwan we wkiadzie do
dozownika

Solution for injection in pre-filled injector — Roztwor do wstrzykiwaf we wstrzykiwaczu

Suspension for injection in pre-filled injector — Zawiesina do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Terminy standardowe dla zestawow

Tablet + vaginal tablet — Tabletka + tabletka dopochwowa

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
W zwiazku z systematycznym zamieszezaniem w wersji elektroniczne] wydawnictwa EDQM
Standard Terms nowych lub zmienionych pozycji nazewnictwa postaci leku, drdg podania i
opakowai, przygotowane zostaly przez Departament Farmakopei polskojezyczne wersje ww.
terminow, zweryfikowane przez Czionkéw Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekow
Aptecznych KF. Nazewnictwo zostanie wprowadzone przez upowazniony do tego
Departament Farmakopei, do wersii elekironiczne; powyzszego wydawnictwa, za$ na stronie

internetowe] Urzedu Rejestracji zamieszezona zostanie odpowiednia informacja Prezesa
Urzedu.

§2.
Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 7 czlonkéw Komisji.
Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczgcego Komisji*

Glosy przeciw - 0, w-tym-stos-Przewodniczacego- Komisi™
Wstrzymato sie — 0.




§3.
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
* niepotrzebne skreélié

Ad 8) Departament Farmakopei przekazal Czlonkom Komisji sprawozdanie ze 153
Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej (dokument PA/PH (16) 1 Draft), w ktérej
uczestniczyta Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka oraz Prof. dr hab. Jan Pachecka, w dniach 17-18
listopada 2015 r. w Strasburgu.

Dyrektor Departamentu Farmakopei przekazala rowniez ogdlne informacje dotyczace
154 Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej (1516 marca 2016 1.). W roku 2016 zostanie
dokonana cykliczna, przeprowadzana co 3 lata, zmiana na stanowisku przewodniczacego
Komisji Farmakopei Europejskiej (na omawianej Sesji wybrano dr Tobias’a Gosdschan’a z
delegacji Szwajcarii), na stanowiskach 2 zastepcow przewodniczacego (155 sesja w czerweu
2016 r.) oraz w sktadach grup eksperckich i grup roboczych Komisji (156 sesja w listopadzie
2016 r.). Na omawianym posiedzeniu zatwierdzane byly materialty do opublikowania w
Suplemencie 9.1 Farmakopei Europejskiej, ktory obowiazywaé bedzie od 1 kwietnia 2017 .
Nowe 9 wydanie Ph. Eur. obowigzywaé bedzie w latach 2017 — 2019, cze$é podstawowa
uzupelniona zostanie 8 suplementami (3 w roku), kazdy o okre$lonej droga Rezolucji Rady
Europy na wniosek KFEur dacie obowigzywania. Na posiedzeniu Komisja zatwierdzita nowe
teksty do Farmakopei Europejskiej (2.6.34. Host-cell protein assays, Gadodiamidum
hydricum, Andrographidis herba, Coptidis rhizoma, Dioscoreae nipponicae rhizoma, Lycopi
herba) oraz zmiany do monografii dotychczas opublikowanych w Ph. Eur. (46; noweiizacje
merytoryczne i zmiany redakcyjne), podjgto tez decyzje dotyczace propozyciji poddania
istniejgeych tekstéw procesowi nowelizacji (31). Zatwierdzono m.in. projekt nowelizaci
monografii ogélnej Corpora ad usum pharmaceuticum w zakresie wymagafi kontroli
zanieczyszezen genotoksycznych zgodnie z wytycznymi ICH M7 oraz ze zmiang wymagan
kontroli endotoksyn bakteryinych. W zwigzku z implementacjgz wytycznych ICH Q3D
{(Elemental  impurities) zatwierdzono ustalony wczedniej harmonogram zmian,
wprowadzanych do odpowiednich tekstow Ph. Eur., w tym wycofanie odwolania do badania
metali cigzkich zgodnie z metodg 2.4.8 z 760 monografii szezegdlowych. (zakoficzenie na
etapie Ph. Eur. 9.0; nie dotyczy monografii substancii do uzytku weterynaryjnego),
wprowadzenie odpowiednich zapiséw do monografii ogdinych Pharmaceutica i Corpora ad
usum pharmaceuticum (opublikowane zostaty w Pharmeuropa 28.2). )

Dodatkowo przedstawiono aktualny stan dzialalnosci EDQM w  zakresie
przygotowania ogolnodostepnej, informacyjnej platformy internetowej pt. PeadForm, kidra
stanowi¢ ma europejski receptariusz preparatéw pediatrycznych sporzgdzanych w aptece
(European Paediatric Formulary). Projekt ma na celu zebranie i zharmonizowanie informacji
o takich preparatach (skiady, wskazania, ocena jakodei), ktére nie posiadajg pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Zglaszane sg propozycje preparatdw, ktérych monografie moga
znalez¢ sig¢ w tej bazie, a nastgpnie oceniane sa, zgodnie z ustalonymi zasadami, przez grono
specjalistow w aspekeie ich jakosci 1 bezpieczenstwa stosowania.

Na Sesji tradycyjnie przekazano ogélne informacie o aktualnej dzialalnosci
europejskich i $wiatowych instytucji regulacyinych zwigzanych z ochrong zdrowia (EMA,
QWP, Komisja Europejska, WHO).

Na zakohczenie posiedzenia Przewodniczacy Komisji Farmakopei Dr Wojciech
Glermaziak oraz Dyrektor Departamentu Farmakopel Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka
podzigkowali obecnym za merytoryczny udzial w posiedzeniu. Kolejne posiedzenie
planowane jest w frzeciej dekadzie czerwea 2016 1.
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