PROTOKOL NR 1/2022/35
Z POSIEDZENIA KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 12 KWIETNIA 2022 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Projekt Suplementu 2022 do Farmakopei Polskiej wydanie XII (Suplement 2022 FP
XI):

a. omowienie zawartosci Projektu;

b. harmonogram prac zwigzanych ze sktadem i drukiem Suplementu 2022 FP XII
c. przygotowanie wersji elektronicznej FP XII;

d. dalsze prace nad Farmakopeg Polskg (FP XIII 2023).

4. Uchwata Komisji Farmakopei nr 1/2022/107 z dnia 12 kwietnia 2022 r. w sprawie
terminéw standardowych wprowadzonych do elektronicznej bazy EDQM Standard
Terms.

5. Informacja o 172 Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej (22—-23 marca 2022 r.,
wideokonferencja).

6.  Sprawy biezace zwigzane ze stosowaniem zapisow Farmakopei.

7. Wolne wnioski.

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

- prof. dr hab. Stefan Tyski - Zastgpca Przewodniczgcego
- prof. dr hab. Anna Jelifiska - Sekretarz

- prof. dr hab. Kazimierz Gtowniak

- prof. dr hab. Jan Ludwicki

- prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji Farmakopei:
- prof. dr hab. J6zef Debowy

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:
Delegat Polski
w Komisji Farmakopei Europejskie;j - prof. dr hab. Jan Pachecka

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych:

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka

- Departament Farmakopei - Maja Biatobrzeska

- Elzbieta Sadowska

Omdwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie Komisji Farmakopei otworzyt Przewodniczacy Komisji Farmakopei Dr
Wojciech Giermaziak i Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka,
witajac przybytych Czionkéw Komisji Farmakopei oraz Czlonka delegacji Polski w Komisji
Farmakopei Europejskiej Prof. dr hab. Jana Pachecka. Cztonkowie KF podkreslili tradycyjny
charakter posiedzenia po okresie spotkan w formie wideokonferencji, spowodowanych



pandemig COVID-19. Dyrektor DF poinformowata, ze P. Prezes Urzedu Dr Grzegorz Cessak
nie moze wzigé udziatu w niniejszym posiedzeniu z powodu obowigzkéw stuzbowych,
przekazujgc zyczenia owocnych obrad.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka omdwita w formie prezentacji stan prac nad
Farmakopeg Polska (Suplement 2022 FP XII, FP XIII 2023).

W zwigzku z prowadzonym procesem opracowywania kolejnej publikacji Farmakopei
Polskiej (zakoniczenie planowane w listopadzie br.), przed niniejszym posiedzeniem (w dniu
3.03.2022 r.) zostat przestany Cztonkom Komisji Farmakopei Projekt Suplementu 2022 do
Farmakopei Polskiej wydanie XII (Suplement 2022 FP XII), przygotowany przez
Departament Farmakopei. Zaznaczajac, ze szczegétowe, merytoryczne oméwienie zawartosci
Suplementu 2022 FP XII znajduje si¢ we ,,Wstgpie” do tej publikacji, Dyrektor DF
przedstawita informacje o niniejszym Suplemencie, w tym harmonogram prac i jego
zawarto$¢ (nowe i znowelizowane teksty Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) 10.6-10.8,
monografie i dziaty narodowe).

Suplement 2022 FP XII stanowi uzupetnienie czgsci podstawowej FP XII 2020 i
Suplementu 2021 FP XII, stad zachowana zostata kontynuacja numeracji stron. Suplement ten
zamyka XII wydanie FP. Publikacja zawiera 289 tekstow (w tym 25 tekstéw nowych)
przygotowywanych w okresie od maja 2021 r. do lutego 2022 r. W tym czasie zostaty
opracowane przez specjalistow zewngtrznych polskojezyczne wersje 17 nowych i
znowelizowanych w powaznym zakresie, tekstow i monografii zawartych w Ph. Eur. 10.6 —
10.8 oraz 9 monografii narodowych. Materialty te, oraz materialy opracowane Ww
Departamencie Farmakopei (60 tekstow) zostaly nastgpnie poddane weryfikacji w ramach
dziatalnosci grup eksperckich KF. Jednoczesnie do pozostatych tekstéw (ok. 65% materiatu)
zmiany zgodne z Ph. Eur. zostaty wprowadzone przez Departament Farmakopei.

W przypadku wymagan narodowych, w niniejszym Suplemencie opublikowano 9 dalszych
monografii narodowych, tj. zaktualizowanych zgodnie z zasadami stosowania Ph. Eur. / FP
monografii z poprzednich wydan FP. Narodowy dziat ,,Wykaz dawek” oraz ,Wykaz
substancji bardzo silnie dziatajacych, silnie dziatajacych oraz srodkéw odurzajacych”, odnosi
si¢ do substancji czynnych opisanych w nowych monografiach Ph. Eur. 10.6 — 10.8 (7
pozycji, w tym 2 postaci leku). W Suplemencie 2022 FP XII tradycyjnie zostanie
opublikowany dziat ,,Zmiany i uzupetienia do Farmakopei Polskiej”. W koficowym etapie
procesu wydawniczego, opracowany bedzie ,,Skorowidz”, ktéry dotyczy¢ bedzie catego
wydania XII.

Wraz z ksigzka przygotowana zostanie kumulatywna wersja elektroniczna FP XII, tj.
zawierajgca materialy czesci podstawowej FP XII 2020, Suplementu 2021 FP XII wraz ze
zmianami i uzupetnieniami zamieszczonymi w niniejszym Suplemencie.

Omawiajgc harmonogram prac wydawniczych, Dyrektor DF poinformowata, ze po
wylonieniu w kwietniu br. w wyniku procedury przetargowej wykonawcy ustugi, zostat
rozpoczety z udziatem DF proces skfadu drukarskiego publikacji oraz przygotowania wersji
elektronicznej. Zatwierdzenie materiatéw Projektu Suplementu 2022 FP XII planowane jest
na kolejnym posiedzeniu Komisji Farmakopei (czerwiec 2022 r.).

Dyrektor DF poinformowata, ze jednoczesnie w Departamencie prowadzone s3 dziatania
zwigzane z przygotowaniem materiatow do nowego wydania XIII. Dr Ewa Leciejewicz-
Ziemecka oméwita zawarto$¢ czesci podstawowej FP XIII 2023, ktéra zawieraé bedzie
polskie wersje tekstéw i monografii, jakie ukaza si¢ Farmakopei Europejskiej wydanie 11.0
oraz w Suplementach 11.1 — 11.2 obowiazujacych w 2023 r. oraz tradycyjnie dziaty
narodowe.



Ad 4) W zwiazku z systematycznym zamieszczaniem przez EDQM w bazie elektronicznej
Standard Terms nowych lub znowelizowanych pozycji nazewnictwa postaci leku i taczonych
terminéw standardowych, zostal przygotowany projekt uchwaty, w ktérej zamieszczono,
przygotowane wstgpnie przez Departament Farmakopei i zatwierdzone przez Grupe
ekspercka ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF, polskojezyczne wersje wprowadzonych
w ostatnim okresie termindw.

Ponadto w przypadku polskiej wersji wprowadzonego w 2021 r. do bazy EDQM terminu
standardowego Injection / infusion — Iniekcja / Infuzja, Urzad Rejestracji zglosil potrzebe jego
ujednolicenia z obowigzujacym od 2006 r. terminem tej kategorii Injection — Plyn do
wstrzykiwan, stad powinno by¢: Injection / infusion — Plyn do wstrzykiwan / do infuzji.

W dyskusji, do proponowanej zmiany polskiej wersji dla pojecia injection uwage zglosita
Prof. dr hab. Matgorzata Sznitowska podkreslajac potrzebe wprowadzenia w polskim
nazewnictwie postaci leku takiego pojecia oraz kategorie omawianego terminu, tzw. patient-
Jriendly. Zgodnie z Introduction and guidance for use do Standard Terms, jest to kategoria
terminu, ktéry w uzasadnionych i zatwierdzonych przypadkach, umieszczany jest przede
wszystkim w sytuacji ograniczonego miejsca, np. na opakowaniu. Pani Profesor zauwazyla,
ze termin ,,Ptyn do wstrzykiwan” nie jest skrotem w poréwnaniu do terminu ,,Roztwér do
wstrzykiwan”, a jedynie ogranicza go tresciowo. Dyrektor DF podkreslita, ze polska wersja
pojgcia Injection tj. Plyny do wstrzykiwan jest zgodna z monografig ogélng postaci leku
Parenteralia, zas w Suplemencie 2021 FP XII w jej znowelizowanej wersji wprowadzono po
raz pierwszy w FP, w tekscie (w nawiasie) pojecie ,,iniekcja” jako synonimowe.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwate nr 1/2022/107 o nastepujacej tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 1/2022/107 Z DNIA 12 KWIETNIA 2022 R.
Dziatajac na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w
sprawie Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja
Farmakopei postanawia, co nastepuje:

§1.
Komisja Farmakopei zatwierdza polskoj¢zyczng wersje nizej wymienionych nowych
terminéw standardowych postaci leku i tgczonych terminéw standardowych, zawartych w

elektronicznej bazie EDQM Standard Terms:

Terminy standardowe postaci leku

Concentrate for emulsion for injection — Koncentrat do sporzadzania emulsji do wstrzykiwar
Film-coated granules — Granulat powlekany ‘

Laczone terminy standardowe

Concentrate and solvent for emulsion for injection — Koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania
emulsji do wstrzykiwan

Film-coated granules in single-dose container — Granulat powlekany w pojemniku jednodawkowym

§2.
Komisja Farmakopei zatwierdza zmian¢ polskojezycznej wersji nizej wymienionego
skréconego terminu standardowego postaci leku:

Skrécone terminy standardowe postaci leku (Patient-friendly terms)

Injection / infusion jest: ,Iniekcja / Infuzja” powinno byé ,,Ptyn do wstrzykiwan / do infuzji”



Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

W zwiazku z wprowadzeniem do elektronicznej bazy EDQM Standard Terms kolejnych
terminéw standardowych postaci leku i faczonych terminéw standardowych, przygotowane
zostaty przez Departament Farmakopei polskojgzyczne wersje ww. termindw, zweryfikowane
przez Cztonkéw Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekow Aptecznych KF. Ponadto do
polskiej wersji terminu standardowego podanego w § 2 zostato wprowadzone ujednolicenie
(jest: Iniekcja / infuzja powinno by¢: Plyn do wstrzykiwan / do infuzji) z obowigzujgcym
terminem tej kategorii Injection — Ptyn do wstrzykiwan. Nazewnictwo zostanie wprowadzone
przez upowazniony do tego Departament Farmakopei, do ww. elektronicznej bazy. Na stronie
internetowej Urzedu Rejestracji tradycyjnie zamieszczony zostanie odpowiedni Komunikat
Prezesa Urzedu.

§ 3.

Uchwata zostata podjeta wigkszoscia 5 gtosow.

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.
Gtosy za - 5, w tym glos Przewodniczacego Komisji
Glosy przeciw —0
Wstrzymato si¢ — 1.

§4.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 5) Dyrektor Departamentu Farmakopei przedstawita informacje dotyczace 172 Sesji
Komisji Farmakopei Europejskiej (KFEur) (22-23 marca 2022 r., wideokonferencja), na
ktérej dokonano wyboru nowego Przewodniczacego Komisji Farmakopei Europejskiej
(kadencja 2022-2024) Prof. Salvadora Cafiigueral.

Na tej sesji zatwierdzono 78 tekstéw do Suplementu 11.1 Ph. Eur., w tym 1 nowy tekst
podstawowy 2.7.26. Cell-based assay for potency determination of TNF-alpha antagonists
(oméwiono przy tym monografie dla koncentratu infliksymabu oraz etanerceptu, do ktorych
w czesci ,,Moc” wprowadzono odwolanie do ww. nowego rozdziatu) oraz 6 nowych
monografii Berberidis aristatae caulis, Pulsatillae chinensis rhizoma et radix, Rhei extractum
siccum normatum, Saposhnikoviae radix, Fulvestrantum iniectabile, Valgancicloviri
hydrochloridum. Wéréd 71 znowelizowanych tekstow znajdujg si¢ rozdzialy 2.8.2.
Zanieczyszczenia, 3.2.9. Gumowe zamknigcia do pojemnikéw na wodne preparaty
pozajelitowe, na proszki i proszki liofilizowane, 5.21. Metody chemometryczne stosowane do
danych analitycznych oraz monografia ogélna dla preparatéw radiofarmaceutycznych
Radiopharmaceutica i monografie szczegtowe dla tej kategorii produktow Flumazenili (N-
[11C]methyl) solutio iniectabilis, L-Methionini ([11C]methyl) solutio iniectabilis, Natrii
acetatis ([1-11C]) solutio iniectabilis, Raclopridi ([11C]methoxy) solutio iniectabilis oraz
monografia ogélna postaci leku Vaginalia (Preparaty dopochwowe). Zdecydowano takze o
opracowaniu i wprowadzeniu do Ph. Eur. 3 nowych monografii: Cranberry expressed juice
(3204), JK-PSMA-7 (18F) injection (3205), Haemodialysis, concentrates for (3206),
i usunieciu z Ph. Eur. monografii Diethylstilbestrole (0484).

Ad 6) Zgodnie z art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2020 r.
poz. 836) uchwaty grup eksperckich Komisji Farmakopei musza zosta¢ zatwierdzone przez
Komisje. Stad na niniejszym posiedzeniu Komisja Farmakopei podjgta Uchwate nr
2/2022/108 zatwierdzajaca uchwate Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci
Opracowan do Farmakopei Polskiej KF z dnia 4.04.2022 r. Na posiedzeniu ww. Grupy



eksperckiej oceniono stopieri trudnosci tekstéw podstawowych, monografii ogélnych i
monografii szczegétowych opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 11.0 i 11.1, a
nastgpnie ustalono przynalezno$¢ powyzszych tekstoéw do odpowiednich klas.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 2/2022/108 Z DNIA 12 KWIETNIA 2022 R.

Dzialajgc na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w
sprawie Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja
Farmakopei postanawia, co nastepuje:
§ 1.

Na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2020 r., poz. 836)
Komisja Farmakopei zatwierdza uchwate grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci
Opracowan do Farmakopei Polskiej Komisji Farmakopei nr 1/2022/20 z dnia 04.04.2022 r.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci Opracowar do Farmakopei
Polskiej KF w dniu 04.04.2022 r. oceniono stopiefi trudnosci tekstéw podstawowych,
monografii ogdlnych i monografii szczegélowych opublikowanych w Farmakopei
Europejskiej 11.0 i 11.1, a nastepnie zgodnie z Zarzadzeniem Nr 9 Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w sprawie
wprowadzenia Zasad ustalania wysokosci honorariéw za opracowywanie tekstéw i
monografii do Farmakopei Polskiej ustalono przynalezno$é powyzszych tekstéw do
odpowiednich klas. Podjgte ustalenia umozliwia prace nad materiatami do czgsci
podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XIII (FP XIII 2023).

Komisja Farmakopei zgadza si¢ ze stanowiskiem wyrazonym w powyzej uchwale Grupy

eksperckie;j.

§2.
Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.
W gtosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.
Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczgcego Komisji
Glosy przeciw — 0
Wstrzymato si¢ — 0.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
Na zakoficzenie posiedzenia Komisji Farmakopei, dzigkujac za udziat w posiedzeniu,

Przewodniczacy Dr Wojciech Giermaziak oraz Dyrektor Departamentu F armakopei Dr Ewa
Leciejewicz-Ziemecka zlozyli wszystkim uczestnikom posiedzenia zyczenia z okazji

nadchodzacych Swiat Wielkanocnych.
Przewodpiczqcy Komisji Farmakopei
(g 4
Wt
Dr n. prayr. Wojciech Giermazi

Przygotowano w Departamencie Farmakopei






