PROTOKOE NR 1/2017/21
7. POSIEDZENIA KOMISJI FARMAKOPEIX
W DNIU 24 KWIETNIA 2017 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przekazanie i omdwienie Projektu 1 czeéci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XT
(FP XI 2017}

a. omoéwienie zawartosci Projektu;

b. harmonogram prac zwiazanych ze skiadem i drukiem FP X7 2017 wraz z wersja
elektroniczng;

c. dalsze prace nad Farmakopeg Polsks.

4. Stan prac nad monografiami narodowymi do Farmakopei Polskiej, w tym monografig
ogolng ,Leki sporzgdzane w aptece”.

5. Uchwala Komisji Farmakopei nr 1/2017/65 z dnia 24 kwietnia 2017 r. w sprawie
zawartosci Suplementu 9.2 do dziewigtego wydania Farmakopei Europejskiej —
omoéwienie tabelarycznego zestawienia tytulow nowych rozdzistéw 1 monografii
opublikowanych w Suplemencie 9.2 Ph. Eur., obowigzujacym od dnia 1 lipca 2017 1.

6. Informacja o 157 Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej (21-22 marca 2017 r.,
Strasburg).

7. Sprawy biezace zwigzane ze stosowaniem zapiséw Farmakopei.

8. Wolne wnioski.

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

- prof. dr hab. Anna Jelinska - Sekretarz

- prof. dr hab. Jézef Debowy

- prof, dr hab. Jan Ludwicki

- prof. dr hab, Kazimierz Glowniak

- prof. dr hab. Matgorzata Sznitowska

Nieobecni na posiedzenin czlenkowie Komisji Farmakopei:
- prof. dr hab. Stefan Tyski

Obecni na posiedzenin zaproszeni eksperci:
Przewodniczgcy delegacji Polski
w Komisji Farmakopei Europejskiej - prof. dr hab. Jan Pachecka

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjezych: .

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka

Departament Farmakopei - Maja Bialobrzeska

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie Komisji Farmakopei otworzyli Przewodniczacy Komisji
Farmakopei dr Wojciech Giermaziak i Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Bwa
Leciejewicz-Ziemecka, witajac  przybylych  Czlonkéw  Komisji  Farmakopei i
Przewodniczacego delegacii Polski w Komisji Farmakopei Europejskiej prof. dr hab. Jana
Pachecka.




Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjcto bez zastrzezen. Do zaproszenia na
niniejsze posiedzenie zostato dolgczone Sprawozdanie z dziatalnosci Komisji Farmakopei w
okresie od 1 stycznia do 31 grudnia 2016 r.

Ad 3) W zwigzku z prowadzonym od 2016 1. procesem opracowywania oraz od 2017r.
procesem skladu i druku (z wersjg elektroniczng) nowego, kumulatywnego wydania XI
Farmakopei Polskiej (czeé¢ podstawowa FP XI 2017), na posiedzeniv dr Ewa Leciejewicz-
Ziemecka przekazata Czlonkom Komisji do weryfikacji Projekt 1 FP XI 2017, przygotowany

- przez Departament Farmakopei (DF). _

FP X1 2017 zawiera¢ bedzie catos¢ materiatéw nowego 9 wydania Farmakopei
Europejskiej (Ph. Eur.): czesci 9.0 z Suplementami 9.1 1 9.2, oraz wymagania narodowe
(monografie oraz ,,Wykaz dawek”, ,Wykaz substancji bardzo silnie dziatajacych, silnie
dzialajacych oraz $rodkéw odurzajacych™). FP XI 2017 ukaze sig¢ jako wydawnictwo 3-
tomowe.

Dyrektor Departamentu Farmakopei oméwila, w formie prezentacji, zawartosé
Projektu 1, podkreélajac, ze szczegdlowe i merytoryczne omdwienie zawartoscei FP XI 2017
znajduje sie we ,,Wstepie” do tej publikacji. Projekt obejmuje rozdzialy i monografie
przygotowywane w okresie od wrzesnia 2016 r. do kwietnia 2017 r. W tym okresie zostaly
opracowane polskojezyczne wersje nowych (44) i znowelizowanych (55), w powaznym
zakresie, tekstow i monografii zawartych w Ph. Eur. 9.0 — 9.2. Materialy te zostaly nastepnie
poddane weryfikacji w ramach dziatalnosei grup eksperckich KF. Na 15 posiedzeniach
sprawdzono zgodnos¢ polskojezycznych wersji z tekstami oryginalnymi oraz z ustalonymi
zasadami i nazewnictwem, zebranym w ,Instrukeji do przygotowania polskojezyczne) wersji
monografii Farmakopei Europejskiej” (www.urpl.gov.pl ,,Farmakopea™). Jednoczesnie, w
Departamencie Farmakopei opracowywane byly, zgodnie z Ph. Eur. 9.0 — 9.2, nowelizacje
czedei tekstow (ok. 70% materiatdw), obejmujace zmiany merytoryczne o niewielkim
zakresie oraz systemowe, z tym Zze niektore z nich, jak wycofanie odwotlania do metody 2.4.8.
Metale cigikie z ponad 750 monografii, zmiany w tytutach monografii substancji
bezwodnych, ujednolicenia redakeji czesei ,, Wiadciwosei funkcjonalne” monografii substancji
pomocniczych, beda wprowadzane na etapie wersji wydawniczych FP X1 2017. Zwiazane jest
to m.in. z obecnym charakterem procesu wydawniczego FP XI 2017, 4j. wykorzystywaniem
tzw. tekstowych plikéw otwartych powaznej czedei materialdéw poprzedniego wydania X FP.

Omawiajgc harmonogram prac wydawniczych, Dyrektor DF poinformowala o stopniu
zaawansowania procesu skladu, wykonywanego przez wylonione w procedurze przetargowej
wydawnictwo ,,Dragon”, z aktywnym udziatem DF. Zakoficzenie wszystkich prac planowane
jest w listopadzie 2017 r. W zwigzku z powyzszym harmonogramem, Dyrektor DF zwrécita
sie do Czlonkdw Komisji Farmakopei z proéba o systematyczne przekazywanie ewentualnych
uwag do materiatdéw zawartych w Projekcie.

Ad 4) Dyrektor Departamentu Farmakopei przekazala informacje dotyczgee stanu prac
nad nowymi monografiami narodowymi do Farmakopei Polskiej. Omoéwila, w formie
prezentacji, projekt monografii ,Leki sporzadzane w aptece” przygotowany w ramach
dzialalnoscl Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych Komisji Farmakopei,
ktérego publikacja przewidziana jest w FP XI 2017. W procesie opracowywania ww.
monografii, ktora posiada charakter informacyjny, wykorzystano m.in. zapisy ustawodawstwa
farmaceutycznego, przewodnika dla inspekcji farmaceutyczne] PIC/S Guide to Good
Practices for the Preparation of medicinal Products in HealthCare Establishments, Rezolugji
Rady Buropy Quality and safety assurance requirements for medicinal products prepared in
pharmacies for the special needs of patients, a takze monografii Farmakopei Stanéw




Zjednoczonych jak Good compounding practices <1075, Pharmaceutical compounding —~
nonsterile preparations «195», Pharmaceutical compounding — sterile preparations <797> oraz
zatwierdzone przez Sekcje Farmacji  Onkologicznej Polskiego  Towarzystwa
Farmaceutycznego ,,Standardy jakosciowe w farmacji onkologicznej”. Projekt monografii, po
akceptacji 1 rekomendacji Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, zostat przekazany do
konsuitacji do érodowiska farmaceutycznego.

Dodatkowo, do dzialu monografii narodowych FP XI 2017 planowane jest
wprowadzenie nowej monografii dla maéci salicylowej i dla mieszanki przeciwreumatyczne;j.

Ad 5) Zgodnie z systemem publikacji Farmakopei Europejskiej (3 suplementy w roku,
kazdy o okreslonej dacie obowiazywania) na stronie internetowej Urzedu zamieszczane sg
systematycznie odpowiednie informacje o zawartosei poszezegdlnych suplementéow Ph. Eur,
Od 1 lipca 2017 r. obowigzywaé bedg zmiany i uzupeinienia wprowadzone w Suplemencie
9.2 Farmakopei Europejskiej. Stad z zaproszeniem na posiedzenie zostalo przekazane,
opracowane przez Departament Farmakopei, tabelaryczne zestawienie tytuléw nowych
rozdziatéw i monografii opublikowanych w Suplemencie 9.2 Ph. Eur. Czlonkowie Komisji
Farmakopei nie zglosili uwag do nazewnictwa. Nazewnictwo wraz z zestawieniem tekstow i
monografii znowelizowanych w ww. Suplemencie zostanie ogloszone na stronie internetowej
Urzgdu w Informacji Prezesa Urzedu w stosownym terminie.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwale nr 1/2017/65 z dnia 24 kwietnia 2017 r. w
sprawie zawartodci Suplementu 9.2 do dziewiatego wydania Farmakopei Europejskiej, o
nastepujacej tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPE]
NR 1/2017/65 Z DNIA 24 KWIETNIA 2017 R.

Dzialajac na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w
sprawie Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczmiczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja
Farmakopei postanawia, co nastepuje:

§1.

Komisja Farmakopei zatwierdza polskojezyczna wersje tytuldw nowych tekstow
podstawowych 1 monografii opublikowanych Suplemencie 9.2 Farmakopei Europejskwj,
obowiazujacym od dnia 1 lipca 2017 1.
Uzasadnienie zajetego stanowiska: :

Z uwagi na system publikacji Farmakopei Europeijskiej (Ph. Eur.) (trzyletnie wydanie ztozone
z czgscl podstawowej, uzupelnianej 8 suplementami, w systemie 3 suplementy w roku, kazda
publikacja o okreslonej dacie obowigzywania) zostalo przygotowane przez Departament
Farmakopei tabelaryczne zestawienie tytuldéw nowych tekstow podstawowych i monografii
opublikowanych w Suplemencie 9.2 Farmakopei Furopejskiej. Nazewnictwo wraz z
zestawieniem tekstdw i monografii znowelizowanych w ww. wydaniu zostanie ogloszone na
stronie internetowej Urzedu w Informacji Prezesa Urzgdu. Informacje Prezesa Urzedu o
zawartosci poszczegdlnych wydan i suplementdw Ph. Eur. sg oglaszane systematycznie przed

datg ich obowigzywania.

' § 2.
Uchwata zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 6 czlonkéw Komisji.
Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczgcego Komisji*

Glosy przeciw - 0, w-tym-glos-Przewodniezacegeo-Keomisji*
Wstrzymato sie ~ 0.



§ 3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.
* niepotrzebne skresli¢

Ad 6) Dyrektor Departamentu Farmakopei przekazala w formie prezentacji informacje
0 157 Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej (21-22 marca 2017 r., Strasburg). Na sesji
zatwierdzono materialy do Suplementu 9.4 Farmakopei Europejskiej (obowigzywaé bedzie
od 1 kwietnia 2018 r), w tym 15 nowych tekstéw/monografii, znowelizowanych 57.
Przedstawiono informacje o postgpach w procesie nowelizacji monografii w zwigzku z
realizacjg zalozen regulacjii REACH (Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction
of Chemical Substances). Zatwierdzono zakres wymagan dla ekspertéw, ktorzy bedg mogh
byé zglaszani do nowej grupy roboczej, w ramach dziatalnosci ktdrej bedzie przygotowywany
tekst (na wniosek HMPC) dotyczacy kontroli toksycznych alkaloidéw pirozylidynowych w
substancjach roslinnych i produktach roslinnych. Przedstawiono wyniki ankiet dotyczacych
programu prac Komisji Farmakopei Europejskiej w zakresie monografii i tekstow
podstawowych do Farmakopei Europejskiej (wprowadzanie nowych 17 tekstow; wycofanie z
prac 8 tekstéw). Zdecydowano o wprowadzeniu w trybie pilnym (tj. drogg Rezolucji Rady
Europy z datg obowigzywania 1.05.2017 r.) zmian do badania substancji pokrewnych w
monografii dla etylobursztynianu erytromycyny, znowelizowanego w Ph. Eur. 9.0.
Oméwiono tez stale punkty obrad, tj. raporty z dziatalnosct WHO, EMA, QWP 1 PDG oraz
informacje o dziatalnosci Departamentu Certyfikacji EDQM oraz o zatwierdzeniu wzorcéw
poréwnawczych Ph. Eur.

Jednoczesnie, Cztonkom Komisji Farmakopei zostalo przekazane sprawozdanie ze
156 sesji Komisji Farmakopei Europejskiej] w dniach 22-23 listopada 2016 r. (dokument
PA/PH (16) TR1):.

Ad 7) W zwiazku z systematycznym zamieszezaniem przez EDQM w bazie
elektronicznej Standard Terms nowych lub znowelizowanych pozycji nazewnictwa postaci
leku, drog podania i opakowan, zostal przygotowany projekt uchwaly, w kiore
© zamieszczono, pizygotowane przez Departament Farmakopei 1 uzgodnione z Grupa ekspercka
ds. Postaci Leku i Lekdw Aptecznych KF, polskojezyczne wersje wprowadzonych w ostatnim
okresie termindéw.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwale nr 2/2017/66 z dnia 24 kwietnia 2017 r. o
nastepujace] tresei.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 2/2017/66 Z DNIA 24 KWIETNIA 2017 R.

Dzialajac na podstawie § 8 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w
sprawie Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produkiow Biobdjezych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja
Farmakopei postanawia, co nastepuje:

§ 1.
Komisja Farmakopei zatwierdza polskojezyczng wersje nizej wymienionych nowych
termindw standardowych postaci leku i taczonych termindéw standardowych, zawartych w
elektronicznej bazie EDQM Standard Terms:
Terminy standardowe postaci leku

Concentrate for concentrate for oral spray, suspension (Vet.) ~ Koncentrat do koncentratu do
sporzadzania aerozolu doustnego, zawiesiny (Wet.)
Emulsion for suspension for injection — Emulsja do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan




Lyophilisate for oral spray, suspension (Vet) — Liofilizat do sporzadzania aerozolu
doustnego, zawiesiny (Wet.) .

Nasal spray, lyophilisate for suspension (Vet.) — Aerozol do nosa, liofilizat do sporzadzania
zawiesiny (Wet.)

Oculonasal suspension (Vet.) — Zawiesina na oczy 1 nozdrza (Wet.)

Oral spray, suspension (Vet.) — Aerozol doustny, zawiesina (Wet.)

Laczone terminy standardowe

Concentrate and solvent for concentrate for oral spray, suspension (Vet.) — Koncentrat i
rozpuszezalnik do koncentratu do sporzadzania aerozolu doustnego, zawiesiny (Wet.)
Emulsion and lyophilisate for suspension for injection (Vet) - Emulsja i liofilizat do
sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan (Wet.)
Emulsion for infusion in administration system — Emulsja do infuzji w zestawie do podawania
Granules in single-dose container — Granulat w pojemniku jednodawkowym
Lyophilisate and solvent for oculonasal suspension (Vet.) — Liofilizat i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny na oczy 1 nozdrza (Wet.)
Lyophilisate and solvent for oral suspension (Vet) — Liofilizat i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny doustnej (Wet.)
Nasal spray, lvophilisate and solvent for suspension (Vet.) — Aerozol do nosa, Hofilizat i
rozpuszezalnik do sporzgdzania zawiesiny (Wet.)
Syrup in sachet — Syrop w saszetce.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

W zwigzku z wprowadzeniem do elektroniczne] bazy EDQM Standard Terms kolejnych
terminéw standardowych postaci leku i lgczonych terminéw standardowych, przygotowane
zostaly przez Departament Farmakopei polskojezyczne wersje ww. terminéw, zweryfikowane
przez Czlonkéw Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF. Nazewnictwo
zostanie wprowadzone przez upowazniony do tego Departament Farmakopei, do ww.
elektroniczne] bazy. Na stronie internetowe] Urzedu Rejestracji tradycyinie zamieszezona
zostanie odpowiednia informacja Prezesa Urzedu.

§ 2.

Uchwatla zostata podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.
Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji*

Glosy przeciw - 0, w-tym-glos-Przewodniczgcego-Komisji*
Wstrzymato sie — 0.
§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
* niepotrzebne skregli¢

Na zakoriczenie posiedzenia Komisji Farmakopei Przewodniczacy dr Wojciech
Giermaziak oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka
podzigkowali wszystkim obecnym za udzial w posiedzenin. Ustalono wstepny termin
kolejnego posiedzenia Komisji na dzien 29 czerwea 2017 1.

PRZEWODNICZACY
(xoi;eisn FARMAKOPE!
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