PROTOKOL NR 1/2018/3
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ
DS. MIKROBIOLOGII
KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 19 GRUDNIA 2018 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie Protokotu nr 2/2017/2 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Mikrobiologii KF w
dniu 3 kwietnia 2017 r.

4. Omowienie 1 weryfikacja zgodnosci z tekstami  Farmakopei Europejskiej
polskojezycznych wersji nowych tekstow opublikowanych w  Suplemencie 9.7
Farmakopei Europejskiej, przeznaczonych do zamieszczenia w Suplemencie 2019 do
Farmakopei Polskiej wydanie XI.

2.6.36.  Microbiological examination of live biotherapeutic products: tests for enumeration
of microbial contaminants) ' ®"

2.6.38.  Microbiological examination of live biotherapeutic products: tests for specified
mMicroorganisms) L)

Producta biotherapeutica viva ad usum humanum ' 7

6. Uchwala Grupy eksperckiej ds. Mikrobiologii Komisji Farmakopei w sprawie tekstow

wymienionych w porzadku obrad posiedzenia.
7. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej ds. Mikrobiologii Komisji
Farmakopei:

Przewodniczacy: prof. dr hab. Stefan Tyski
Zastepca: dr Tomasz Zar¢ba
Cztonkowie: dr Wanda Grzybowska

prof. dr hab. Wlodzimierz Gut

prof. nadzw. dr hab. Zenon Jastrzgbski
dr Katarzyna Michalska

dr Genoweta Pajchel

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjezych:

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Maja Biatobrzeska

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyli, witajgc zebranych, Przewodniczacy Grupy eksperckiej ds.
Mikrobiologii Komisji Farmakopei Prof. dr hab. Stefan Tyski oraz Dyrektor Departamentu
Farmakopeil Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zmian.



Ad 3) Protokdt nr 2/2017/2 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Mikrobiologii Komisji
FFarmakopei w dniu 3 kwietnia 2017 r. przyjeto jednoglosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu omawiano polskojezyczne wersje nowych 1
znowelizowanych monografii opublikowanych w Suplemencie 9.7 Farmakopei Europejskie;j,
przeznaczonych do publikacji w Suplemencie 2019 FP XI. Suplement ten obejmowac bedzie
zmiany 1 uzupelnienia wprowadzone w Ph. Eur. 9.6-9.8 oraz dzialy narodowe: publikacja
Suplementu wraz z zaktualizowang, kumulatywna wersja elektroniczng FP XI, planowana jest
w listopadzie 2019 r.

Na posiedzeniu zgloszono ponizsze uwagi merytoryczne i redakcyjne. Jednoczesnie
Departament Farmakopei wprowadzi do monografii ujednolicenia redakcyjne i w zakresie
nazewnictwa, zgodne z wczesniej przyjetymi ustaleniami zawartymi w . Instrukcji do
przygotowania polskoj¢zycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej™.

USTALENIA SZCZEGOLOWE

2.6.36.  Microbiological examination of live biotherapeutic products: tests for
enumeration of microbial contaminants)

Tytul monografii w jezyku polskim: Badanie czystosci mikrobiologicznej produktow

leczniczych zawierajacych zywe drobnoustroje (badania ilosciowe zanieczyszczen

mikrobiologicznych)

Str. 2, wiersz 25 powinno byé¢: .....lub roztworu buforowego fosforanowego...”.

Str. 3, wiersz 12 powinno by¢: .....stosujgc oddzielne porcje/ptytki podioza na kazdy szczep.”

Str. 3, wiersz 16—17 powinno by¢: .,\W przypadku podlozy statych, uzyskany wzrost nie moze

by¢ wigcej niz 2 razy mniejszy/wigkszy od wartosci obliczonej dla standaryzowanego

inokulum.”

Str. 4, tabela 2.6.36.-1, kolumna 1, wiersz 4 powinno by¢: .....NCIMB 8054...".

Str. 5, wiersz 7 powinno by¢: .,...ze wzgledu na aktywnos$¢ hamujaca LBP...”.

Str. 6, wiersz 7 powinno by¢: .,...o temperaturze ok. 45°C...".

Str. 6, wiersz 32-33 powinno byé: ..Podczas weryfikacji przydatnosci metody bezposredniego

posiewu, $redni wynik liczenia kazdego drobnoustroju testowego nie moze by¢ wiecej niz 2

razy mniejszy/wigkszy od wartosci...”.

Str. 8, tabela 2.6.36.-2, kolumna 5, wiersz 18 powinno by¢: ,.5-38".

Str. 8, wiersz 2.6.36.-2, kolumna 5, wiersz 32 powinno by¢: .,30-3607.

Str. 8, wiersz 4 powinno by¢: ,,5-2-1. Metody bezposredniego posiewu”.

Str. 8, wiersz 5 powinno by¢: ,,5-2-1-1. Metoda plytek lanych.”

Str. 10, wiersz 17-18 powinno by¢: ,,Uzyskany wzrost nie moze by¢ wigcej niz 2 razy

mniejszy/wigkszy od wartosci obliczone...”.

Rycina 2.6.36.-1. pierwsza ramka od gory, powinno by¢: .Czy metoda liczenia

drobnoustrojow stanowiacych zanieczyszczenie podana w tym rozdziale (Sredni wynik

liczenia kazdego =z drobnoustrojow testowych nie moze by¢ wiecej niz 2 razy

mniejszy/wigkszy od wartosci otrzymanej dla kontroli) jest odpowiednia dla LBP?”

Rycina 2.6.36.-1, druga ramka od gory, powinno by¢: .Modyfikacja metody moze

obejmowac:

— zwigkszenie objetosci rozcienczalnika lub podtoza hodowlanego:

- dodanie czynnika zoboj¢tniajacego, zwigzku powierzchniowo czynnego lub czynnika
utatwiajacego rozpuszczanie, do rozcienczalnika lub podloza;...”



2.6.38. Microbiological examination of live biotherapeutic products: tests for specified
microorganisms) '

Tytul monografii w jezyku polskim: Badania czystosci mikrobiologicznej produktow

leczniczych  zawierajacych  zywe drobnoustroje  (badanie obecnosci  okreslonych

drobnoustrojow)

Str. 2, wiersz 22-23 powinno by¢: ,.Clostridia. Uzy¢ szczepu Clostridium sporogenes jak

ATCC 11437 (NBRC 14293, NCIMB 12343, CIP 100651) lub ATCC 19404 (NCTC 532 lub

CIP 79.03) lub NBRC 14293.”

Str. 3, wiersz 18—19 powinno by¢: .....1 nie moze by¢ wiecej niz 2 razy mniejszy/wigkszy.”

Str. 8, wiersz 26-29 powinno by¢: . Mozliwe jest uzycie innych podlozy uprzednio

wzbogaconych (np. zbuforowanego podloza peptonowego dla Salmonella — patrz rozdziat

2.6.31), innych podlozy 1 innych warunkéw badania/wzrostu, ulatwiajgcych wzrost

drobnoustrojow docelowych, jednoczesnie ograniczajac wzrost drobnoustrojow, ktore sa

skladnikiem LBP.”

Str. 9, wiersz 5, dopisa¢ zdanie: Wyglad kolonii B. cereus zalezy od uzytego podloza.

Rycina 2.6.38.-1, druga ramka od gory powinno by¢: , Modyfikacja metody moze

obejmowac:

—  zwigkszenie obj¢tosci rozpuszezalnika lub podioza hodowlanego;

— dodanie czynnika zobojetniajacego, zwiazku powierzchniowo czynnego lub czynnika
utatwiajacego rozpuszczanie, do rozpuszcezalnika lub podloza;

—  saczenie przez sgczki membranowe;

—  polaczenie powyzszych postepowan”.

Producta biotherapeutica viva ad usum humanum

Tytul monografii w jezyku polskim: Produkty do stosowania u ludzi, zawierajace zywe
drobnoustroje.

Str. 1, wiersz 18-23 powinno by¢: ., Metoda wytwarzania danego produktu musi zapewnia¢
otrzymywanie powtarzalnych LBP poréwnywalnych do serii o klinicznie udowodniongj
skutecznosci i bezpieczenstwie dla cztowieka. W trakcie procesu prowadzone sa odpowiednie
kontrole w celu zapewnienia, ze proces wytwarzania jest kontrolowany i LBP o zdefiniowanej
jakosci wytwarzane sg w powtarzalny sposob.”

Str. 2, wiersz 19 powinno by¢: .....przenoszenia genow lekoopornosci...”.

Str. 2, wiersz 22-23 powinno by¢: W przypadku produktéw podawanych doustnie,
przezywalnos¢ drobnoustroju (drobnoustrojow) w jelitach ludzkich nalezy wykaza¢ w
badaniach in vifro w kierunku odpornosci na kwas zotadkowy i na z61¢.”

Str. 2, wiersz 28-32 powinno by¢: .Jezeli macierzysta seria siewna jest zastgpowana,
wykonuje si¢ pelna charakterystyke nowej macierzystej serii siewnej i musza by¢ ponownie
zwalidowane krytyczne etapy procesu wytwarzania w takim zakresie, aby wykazaé. ze nie
zaszly zadne niepozadane zmiany w jakosci, bezpieczenstwie i skutecznosci produktu.”™

Str. 3, wiersz 7 powinno by¢: ,,WZROST I ZBIOR”

Str. 3, wiersz 20 powinno by¢: KONCOWA POJEDYNCZA PORCJA PRZED
ROZDOZOWANIEM”

Str. 3, wiersz 25 powinno by¢: ,.SER/A KONCOWA .

Str. 3, wiersz 26-27 powinno by¢. ,Jezeli seria koncowa jest zawiesing wodna. jest
rozdzielana do jalowych pojemnikow z zabezpieczeniem gwarancyjnym (3.2).”

Str. 4, wiersz 1 powinno byé: . TOZSAMOSC™.

Str. 5, wiersz 11 powinno byé:”...strata masy po suszeniu (2.2.32)....”

Str. 5, wiersz 14 powinno byé: . ZAWARTOSC”.



Ad 5) Po oméwieniu powyzszych tekstow Grupa ekspercka ds. Mikrobiologii KF podjeta
ponizsza uchwalg.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. MIKROBIOLOGII
KOMISJI FARMAKOPEI
NR 1/2018/3 Z DNIA 19 GRUDNIA 2018 R.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych (Dz. U. z 2016 .,
poz. 1718) Grupa ekspercka ds. Mikrobiologii Komisji Farmakopei postanawia, co nastgpuje:

§1.

Grupa ekspercka ds. Mikrobiologii Komisji Farmakopei zatwierdza nizej wymienione
polskojezyczne wersje monografii Farmakopei Europejskiej, omowione i zweryfikowane na
posiedzeniu Grupy w dniu 19 grudnia 2018 r.

2.6.36. Microbiological examination of live biotherapeutic products: tests for enumeration

of microbial contaminants)' ®7

2.6.38.  Microbiological examination of live biotherapeutic products: tests for specified
microorganisms)' o7

. L 1(9.7
Producta biotherapeutica viva ad usum humanum' ©"

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 19 grudnia 2018 r. zostaly omowione i zweryfikowane w zakresie
zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej oraz z ustaleniami zawartymi w ..Instrukeji do
przygotowania polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”, polskojg¢zyczne
wersje nowych i znowelizowanych tekstow opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 9.7,
przeznaczone do zamieszczenia w Suplemencie 2019 do Farmakopei Polskiej wydanie XI
(Suplement 2019 FP XI). Zgloszone na posiedzeniu uwagi oraz ww. ustalenia zostang
wprowadzone do tekstow przez Departament Farmakopei.

§2.

Uchwata zostata podjeta jednoglosnie /

W glosowaniu brato udziat 7 czlonkéw Grupy eksperckiej.
Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckiej *

Wstrzymalo si¢ - 0.

§ 3.

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



Ad 6) Na zakonczenie posiedzenia Przewodniczgcy Grupy Prof. dr hab. Stefan Tyski oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podzigkowali zebranym
za przybycie 1 merytoryczna dyskusje.

Przewodniczgcy Grupy eksperckiej
ds Mikrobiologii
KomisjiFarmako,

prof’dr hab. Stefan Tyski



