PROTOKOL NR 2/2016/19
Z POSIEDZENIA KOMISJI FARMAKOPE]
W DNIU 28 CZERWCA 2016 R.

Porzgdek obrad posiedzenia:

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

Suplement 2016 do Farmakopei Polskiej wydanie X (Suplement 2016 IP X)

a) stan prac wydawniczych;

b) omdwienie uwag do zawarto$ci Projektu (1) Suplementu 2016 do Farmakopei

1.
2.
3.

Polskiej wydanie X (Suplement 2016 FP X),

¢) Uchwata Komisji Farmakopei nr 3/2016/57 z dnia 28 czerwca 2016 1. w sprawie

zatwierdzenia materiatéw zawartych w Suplemencie 2016 FP X.

Dalsze prace nad Farmakopea Polskg: Uchwata Komisji Farmakopei nr 4/2016/58 z

dnia 28 czerwca 2016 r. w sprawie przygotowania czesci podstawowej Farmakopei
Polskiej wydanie X1 (FP X1 2017).

Uchwata Komisii Farmakopel nr 5/2016/59 z dnia 28 czerwca 2016 r. w sprawie

zatwierdzenia nastepujacych uchwat grup eksperckich Komisji Farmakopei; teksty 1
monografie przekazano w Projekcie (1} Suplementu 2016 FP X:

Uchwala Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF nr 2/2015/4
z dnia 8.10.2015 r.;

Uchwala Grupy eksperckie; ds. Substanci i Metod Chemicznych oraz Wyrobc’)w
Medycznych KF nr 9/2015/2 z dnia 15.10.2015 r;

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Metod szykochemlcznych KF nr 17201 S/ 3 z dnia
22.10.2015

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Radiofarmaceutykéow KF nr 1/2015/3 z dnia
3.11.2015

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substaneji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medycznych KF nr 3/2015/10 z dnia 12.11.20151.;

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Farmakognoaat KF nr 1/2015/7 z dnia
26.11.2015+r,;

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji 1 Metod Bioioglcznych KF nr 1/2016/5
z dnia 29.01.2016 r.;

Uchwata Grupy eksperckle; ds. Substancji 1 Metod Chermcznych oraz Wyrobdw
Medycznych KF nr 1/2016/11 z dnia 4.02.2016 1,;

Uchwata Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej KF nr 1/2016/4 z dnia
11.02.2016 r.; '

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Metod Fizykochemicznych KF nr 1/2016/4 z dnia
8.03.2016r,;

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 1/2016/8 z dnia 5.04.2016+;

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF nr 1/2016/8 z dnia 20.04.2016 1.,

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosei Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF nr 2/2016/9 z dnia 28.06.2016 r.

Informacja o 155 Sesji Komisji Farmakopel Europejskiej (21-22 czerwca 2016 r.,
Strasburg).

Sprawy biezace zwigzane ze stosowaniem zapisow Farmakopea
Wolne wnioski.




Obecni na posiedzeniu czionkowie Komisji Farmakopei:
- dr Wojciech Giermaziak - Przewodniczgey

- prof. dr hab. Stefan Tyski - Zastepca Przewodniczgcego
- prof. dr hab. Anna Jelifiska - 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:
Przewodniczgcey delegacji Polski
w Komisji Farmakopei Europejskiej - prof. dr hab. Jan Pachecka

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

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka

Departament Farmakopei - Maja Bialobrzeska

Omdéwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie Komisji Farmakopei otworzyli Przewodniczacy Komisii
Farmakopei dr Wojciech Giermaziak oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa
Leciejewicz-Ziemecka witajac przybylych Czlonkéw Komisjii Farmakopei. oraz
Przewodniczacego delegacji Polski w Komisji Farmakopei Europejskiej Prof. dr hab. Jana
Pachecka. Z uwagi na obowiazki stuzbowe w posiedzeniu nie moégt wzigé udziatu Prezes
Urzedu Minster Grzegorz Cessak.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezes.

Ad 3) Dyrektor Departamentu Farmakopei oméwila, w formie prezentacji, stan prac
wydawniczych Suplementu 2016 FP X oraz etapy przygotowania i jego zawarto$¢. Suplement
2016 FP X zawiera polskojgzyczng wersje nowych i znowelizowanych materialow
Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.), opublikowanych w Suplementach 8.6-8.8 (44 teksty
nowe oraz 222 znowelizowane) oraz dzialy narodowe (7 monografii narodowych, wykaz
dawek zwykle stosowanych i dawek maksymalnych oraz wykaz A i B dla- substancji
czynnych opisanych w nowych monografiach Suplementu 2016 FP X, a takze skorowidz
kumulatywny dla calego wydania X FP). Suplement ten stanowi¢ bedzie uzupelnienie czesci
podstawowej FP X 2014 oraz Suplementu 2015 FP X. Wraz z wersja ksigzZkows
przygotowana bedzie wersja elektroniczna FP obejmujaca zaktualizowang cato$é X wydania
FP.

Dyrektor Ewa Leciejewicz-Ziemecka poinformowala, ze w Departamencie
Farmakopel prowadzony jest proces korekt kolejnych wersji wydawniczych Suplementu 2016
FP X, podczas ktdrego materialy sa dodatkowo weryfikowane w oparciu ¢ teksty oryginalne
Ph. Eur. Na posiedzeniu KF w dniu 20 kwietnia 2016 r. zostat przekazany Czlonkom Komisji
Farmakopei do weryfikacii Projekr (1) Suplemerntu 2016 FP X. W ramach prowadzonych prac
wydawniczych wprowadzone zostaly zgloszone korekty.

Jednoczesnie w dniu 14 czerwca 2016 1. na stronie internetowej Urzedu ukazala sie
Informacja Prezesa Urzedu w sprawie projektéw monografii narodowych do Suplementu
2016 FP X, ktore udostepniane byly uzytkownikom celem zglaszania ewentualnych uwag. Do
daty niniejszego posiedzenia zgloszono merytoryczne uwagi dotyczace monografii Cacao



oleum, wymagajgce wykonania badan kontrolnych, stad publikacja monografii przewidziana
jest w2017 1, tj. w wydaniu X FP.

Komisja Farmakopel podjeta Uchwale nr 3/2016/57 w sprawie zatwierdzenia
materiatu Suplementu 2016 FP X, o nastepujgceej tresel.

UCHWALA KOMISJ] FARMAKOPER
NR 3/2016/57 Z. DNIA 28 CZERWCA 2016 R.

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

§1.

Komisja Farmakopei zatwierdza material zawarty w Projekcie Suplementu 2016 Farmakopei
Polskiej wydanie X (Suplement 2016 FP X).

§ 2.

I, Suplement 2016 FP X stanowi uzupelnienie materialtdbw opublikowanych w czesei
podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie X (FP X 2014) oraz w Suplemencie 2015 do
Farmakopei Polskiej wydanie X (Suplement 2015 FP X).

2. Suplement 2016 FP X zawiera teksty podstawowe, monografie ogdlne, monografie
szczegolowe produktéw specjalistycznych oraz pozostale monografie szczegdlowe,
stanowigee polskojezyczng wersje odpowiednich tekstow zawartych w Suplementach 8.6, 8.7
1 8.8 Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.).

3. Suplement 2016 FP X zawiera wykaz dawek zwykle stosowanych i dawek maksymalnych
dla 21 substancji czynnych opisanych w nowych (nieopublikowanych w FP X 2014 i w
Suplemencie 2015 FP X) monografiach szczegdtowych tego Suplementu oraz ich podzial na
substancje bardzo silnie dziatajgce 1 silnie dziatajgce (odpowiednio wykazy A i B).

4. W Suplemencie 2016 FP X w dziale ,,Monografie narodowe” zawartych jest 7 kolejnych

monografii narodowych, w tym monograﬁe z poprzednich wydan FP, zaktualizowane
zgodnie z aktualnymi wymaganiami Ph. Eur./ FP X.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Realizacja zapisoéw art. 4 ustep 1 pkt 5 Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. 0 Urzedzie Rejestracyi
Produkidw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych (Dz. U. z 2011 . Nr
82, poz. 451 ze zm.).

Stanowisko Komisji Farmakopei o przygotowaniu Suplementu 2016 FP X zostalo wyrazone
w Uchwale nr 5/2015/45 KF z dnia 30 czerwca 2015 1. Nastgpnie zgodnie z art. 7 ust. 3 pkt 4
Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracii Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451 ze zm.), zostal przygotowany
w Departamencie Farmakopei Projekt I Suplementu 2016 do Farmakopei Polskiej wydanie X
(Suplement 2016 FP X), przekazany na posiedzeniu KF w dniu 20 kwietnia 2016 1.




§3.

Uchwala zostata podjeta jednogloénie.

W glosowaniu brato udziat 7 czionkéw Komisji.
Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Komisji*

Glosy puemw 0, w-tym-glos Prrewodniczgeego-Komisp™
Wstrzymato si¢ — 0.
§4.

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

Ad 4) Dyrektor Ewa Leciejewicz-Ziemecka poinformowala, ze w Departamencie
Farmakopei jednoczesnie trwaja prace nad przygotowaniem matenalow do czedci
podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XI (FP XI 2017). FP XI 2017 zawiera bedzie
polskojezyczne wersje tekstéw zawartych w czesci 9.0 nowego wydania Farmakopel
Europejskiej oraz w Suplementach 9.1 1 9.2. W Departamencie Farmakopei opracowano
wstepny projekt spisu tredci oraz przekazano do opracowania polskiej wersii nowe i
zmienione w powaznym zakresie teksty Ph. Eur. 9.0-9.1. W Departamencie Farmakopei
opracowywane bedg pozostale znowelizowane teksty oraz poddana zostanie dodatkowej
weryfikacji z oryginalem czes¢ Ph. Eur. niezmieniona merytorycznie przez Komisje
Farmakopei Europejskiej, w ktérej moga by¢ wprowadzone zmiany o charakterze tzw.
ujednolicen: redakcyjnych, nieuwidoczniane w Ph. Eur. Dyrektor Ewa Leciejewicz-Ziemecka
przekazata, w formie prezentaciji, ogélne informacje dotyczace nowych tekstow oraz zmian
systemowych wprowadzonych do nowego 9 wydania Farmakopei Europejskie;.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwate nr 4/2016/58 w sprawie przygotowania czedei
podstawowe] Farmakopei Polskiej wydanie X1, o nastepujgcej tresei.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 4/2016/58 7. DNIA 28 CZERWCA 2016 R.

Dziatajac na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w
sprawie Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczyeh,
Wyrobow Medycznych i Produkiéw Biobdjezych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja
Farmakopei postanawia, co nastepuje:

§1.

Komisja Farmakopei przedklada stanowisko dotyczace przygotowania czeéci podstawowej
Farmakopei Polskiej wydanie XI (FP X12017).

1. FP XI 2017 stanowi¢ bedzie nowe, kumulatywne wydanie Farmakopei Polskiej
zawierajace polska wersie obowigzujgcych w 2017 1. wszystkich tekstéw i monografii
Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.), oraz czegsci narodowe.

2. FP X1 2017 zawiera¢ bedzie teksty podstawowe, monografie ogolne, monografie ogbine
postaci leku, monografie szczegdlowe produktdw specjalistycznych oraz monografie
szezegbtowe w ukladzie alfabetycznym, stanowigce polskojezyczna wersje odpowiednich




tekstdw zawartych w czesei 9.0 Farmakopei Europejskiej oraz w Suplementach Ph. Eur. 9.1 i
9.2.
Czesé 9.0 Ph. Eur. zawierad bedzie calosé materiatu wydania 8 Ph. Eur. (publikowanego jako

Farmakopea Polska wydanie X), a takze teksty 1 monografie nowe oraz poddane procesowi
nowellzacii.

3. P X1 2017 zawieraé bedzie dziai ,Monografie narodowe”, zawierajgcy monografie
narodowe, tj. nieposiadajace odpowiednikéw w Farmakopei Europejskiej: monografie nowe
oraz monografie znowelizowane, zgodnie z aktualnymi wymaganiami Ph. Eur. / FP,
opublikowane we wezesniejszych wydaniach FP.

4. FP X1 2017 zawiera¢ bedzie wykaz dawek zwykle stosowanych 1 dawek maksymalnych dla
substancji czynnych opisanych w monografiach szezegétowych FP X 2017 oraz ich podziat

na substancie bardzo silnie dzialajgce, silnie dziatajace oraz $rodki odurzajgee (odpowiednio
wykazy A, BiN).

5. Teksty podstawowe, monografie ogélne, monografie ogdlne postaci leku, monografie
szczegdlowe oraz monografie narodowe, opublikowane w FP X 2017 zastapia odpowiednie

teksty i monografie opublikowane w FP X, tj. w FP X 2014, Suplemencie 2015 FP X i w
Suplemencie 2016 FP X.

6. FP X1 2017 przygotowana zostanie jednoczednie w wersji elektronicznej.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Realizacja zapisoéw art. 4 ustep 1 pkt 5 Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. 0 Urzedzie Rejestracyi

Produktow Leczrniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2011 r. Nr
82, poz. 451 ze zm.).
§ 2.

Uchwatla zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu bralo udzial 7 czlonkéw Komisii.
Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczgcego Komisji*

Glosy przemw 0, w-iymrslosrewodniergeesoformish™
Wstrzymalo sie — (.
§3.

Uchwala wchodzi w Zycie z dniem jej podjecia.
* niepotrzebne skredli¢

Ad 5) Zgodnie z art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. 0 Urzedzie Rejestracyi
Produkiéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobéjczych (Dz. U, z 2011 r. Nr
82, poz. 451 ze zm.) uchwaly grup eksperckich Komisji Farmakopei muszg zostad
zatwierdzone przez tg Komisje. Stad na niniejszym posiedzeniu Komisja Farmakopei podjeta
ponizsza Uchwale nr 5/2016/59 zatwierdzajaca 13 uchwal grup eksperckich, ktérych
posiedzenia odbyly si¢ w okresie od pazdziernika 2015 r. do czerwca 2016 r. Teksty i

monogratie omawiane na tych posiedzeniach zostaly zamieszczone w Projekcie (1)
Suplementu 2016 FP X.




UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 5/2016/59 Z. DNIA 28 CZERWCA 2016 R.

Drziatajac na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w
sprawie Komisji dziolajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych,
Wyrobow 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 Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produkiéw Biobdjczych (Dz. U. z 2011 r. Nr 82, poz.
451 ze zm.) Komisja Farmakopei zatwierdza nast¢pujace uchwaty grup eksperckich Komisji
Farmakopei:

—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekdw Aptecznych KF nr 2/2015/4
z dnia 8.10.2015r,;

—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Substancji 1 Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medycznych KF nr 9/2015/2 z dnia 15.10.2015r;

—  Uchwata Grupy eksperckiei ds. Metod Fizykochemicznych KF nr 1/2015/3 z dnia
22.102015 r.;

—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Radiofarmaceutykow KF nr 1/2015/3 z dnia
3.11.2015r;

- Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substanciji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medycznych KF nr 3/2015/10 z dnia 12.11.2015 r,;

—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 1/2015/7 z dnia
26.11.2015¢,;

—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych KF nr 1/2016/5
z dnia 29.01.20161.;

—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji 1 Metod Chemicznych oraz Wyrobéw
Medycznych KF nr 1/2016/11 z dma 4.02.2016 1.;

- Uchwala Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej KF nr 1/2016/4 z dnia
11.02.2016 r;

~  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Metod Fizykochemicznych*KF nr 1/2016/4 z dnia
8.03.2016 r.;

—~  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 1/2016/8 z dnia 5.04.201671.;

~  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF nr 1/2016/8 z dnia 20.04.2016 1.;

—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF nr 2/2016/9 z dnia 28.06.2016 1.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Grupy eksperckie Komisji Fammakopel na powyzszych posiedzeniach omowily i
zweryfikowaly projekty tekstow i monografii wymienionych w Uchwatach. Teksty i
monografie te zostaly zamieszczone w przygotowanym i przekazanym przez Departament
Farmakopei Projekcie (1) Suplementu 2016 do Farmakopei Polskiej wydanie X (Suplement
2016 FP X).

Ponadto na ww. posiedzeniach Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci Opracowan
do Farmakopei Polskiej KI' oceniono stopien trudnoscei tekstéw podstawowych i monografii




szezegolowych opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 9.0, 9.1 1 9.2, a nastepnie
zgodnie z Zarzadzeniem Nr 9 Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych 1 Produktéw Biobdjezych w sprawie wprowadzenia Zasad ustalania wysokosei
honoraridw za opracowywanie tekstéw i monografii do Farmakopei Polskiej ustalono
przynaleznos$¢ powyzszych tekstéw do odpowiednich klas. Podjete ustalenia umozliwig prace
nad materiatami do czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XI.

Komisja Farmakopei zgadza si¢ ze stanowiskami wyrazonymi w powyzszych uchwaltach
Grup eksperckich.

§2.

Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.

W g%oéowaniu bralo udziat 7 cztonkéw Komisji.
Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczgcego Komisji*

Glosy przeciw - 0, w-tym-glosPrzeweodniczacego-Komisi*
Wstrzymato sie - 0.
§ 3.

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

Ad 6) Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka przekazala informacje dotyczgce 155 Sesji
Komisji Farmakopei Europejskiej, ktora odbyla sie w dniach 21-22 czerwea 2016 1. w
Strasburgu w siedzibie EDQM. Na posiedzeniu tym Komisja zatwierdzita materialy do
Suplementu 9.2 Ph. Eur. (obowigzywaé bedzie od 1 lipca 2017 r.), w tym 10 nowych tekstow
i monografil oraz 23 znowelizowane, zgloszono jednoczesnie do rewizji 52 teksty, za$ do
programu pracy dodano 11 monografii. Wérdéd nowych rozdziatéw znajduje sie tekst 5.7.7].
Determination of bactericidal, fungicidal or yeasticidal activity of antiseptic medicinal
products  (Oznaczanie aktywnodci Dbakteriobdjezej, grzybobdjezej 1 drozdzobéijcze
antyseptycznych produktdéw leczniczych), ktory opracowywany byl z aktywnym udzialem
delegata z Polski prof. dr hab. S. Tyskiego, Czlonka Komisji Farmakopei Urzedu Rejestracii.
W rozdziale opisana jest metoda oznaczania takiej aktywnosci produktéw rozpuszezalnych w
wodzie i przeznaczonych do stosowania bezpodrednio na skore lub blony sluzowe. Zgodnie z
harmonogramem wyboréw w 2016 r. dotyczacych prezydium Komisji Farmakopei
Europejskiej (KFEur) i jej grup eksperckich/roboczych, na poprzedniej 154 sesji Komisja
wybrata na przewodniczacego dr Tobias’a Gosdschan’a (delegacja Szwajcarii), a na 155 sesji
KFEur zastepcoéw: prof. T. Arvidsson’a (delegacja Szwecji) 1 dr H. Koszegine-Szalai
(delegacja Wegier). Przedstawiono usprawnienia dzialalnodci grup eksperckich/roboezych
Komisji (ktérych odnowienie skladéw na podstawie formalnie zgloszonych kandydatéw
nastgpi na sesji w §1stopadzze 2016 1.), w celu m.in. utatwienia dostgpu do bazy laboratoryjnej,
niezbednej w procesie opracowywania monografii. Umnozliwiono stad np. udzial w pracach
grup, specjalistow spoza panstw-stron Konwencji o opracowaniu Farmakopei Europejskiej i
panstw-obserwatoréw. Ponadto oméwiono biezacy dzialalnosé zwigzang z harmonizacja
wymagan farmakopealnych (Ph. Eur., USP, JP) oraz podano ogélne informacje o dziatalnosci
Departamentu  Certyfikacji EDQM, przedstawiono wykaz zatwierdzonych wzorcow

poréwnawczych Ph. Eur., a takze raporty z aktualnej dziatalnosci Komisji Europejskiej, EMA
i QWP.

Ad 7y W zwigzku z systematycznym zamieszczaniem przez EDQM w bazie
elektronicznej Standard Terms nowych lub znowelizowanych pozycji nazewnictwa postaci
leku, drég podania i opakowan, na niniejszym posiedzeniu zostal przekazany projekt
uchwaly, w ktérej zamieszczono, przygotowane przez Departament Fatmakopez
polskojezyczne wersje wprowadzonych w ostatnim okresie termindw, w tym nowej kategori




nazewnictwa units of presentation (terminy standardowe jednostek produktu). Propozycie te
zostaly zatwierdzone przez Grupe ekspercky ds. Postaci Leku 1 Lekéw Aptecznych KF.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwale nr 6/2016/60 w sprawie uzupelnien do
wydawnictwa EDQM Standard Terms, o nastepujace] tredei.

UCHWALA KOMISJY FARMAKOPEL
NR 6/2016/60 Z DNIA 28 CZERWCA 2016 R.

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

_ § 1.
Komisja Farmakopei zatwierdza polskojezyczng wersj¢ nizej wymienionych nowych
termindéw standardowych opakowan, termindéw lgczonych oraz termindéw standardowych
jednostek produktu, zawartych w elektronicznej bazie EDQM Standard Terms:
Terminy standardowe opakowan

Oral applicator — Aplikator doustny
Pre-filled oral applicator — Aplikator doustny napelniony
Pre-filled oral syringe — Strzykawka doustna napeiniona

Laczone terminy standardowe
Oral suspension in pre-filled oral applicator — Zawiesina doustna w aplikatorze doustnym

Terminy standardowe jednostek produktu

Block — Blok

Collar (Vet.) - Obroza (Wet.}
Cylinder — Butla

Dressing — Opatrunek

Drop — Kropla

Film — Lamelka

Insert — Wkladka
Lyophilisate — Liofilizat
Matrix ~ Matryca

Pad — Tampon

Paper (Vet.) — Papier (Wet.)
Patch -- Plaster

Pen ~ Wstrzykiwacz
Pendant (Vet.) — Zawieszka (Wet.)
Pillule — Granulka

Plaster — Plaster

Plug — Wkiad

Sponge — Gabka

Stick - Precik

Syringe — Strzykawka
System — System

Tag (Vet.) — Kolezyk (Wet.)
Tampon — Tampon

Thread — Nié

Vessel — Zbiornik



Uzasadrienie zajetego stanowiska:

W zwigzku z wprowadzeniem do elekironicznej bazy EDOQM Standard Terms nowej kategoril
nazewnictwa units of presentation (terminy standardowe jednostek produktu) oraz kolejnych
termindw opakowant 1 tzw. terminéw lgezonych, przygotowane zostaly przez Departament
Farmakopei polskojezyczne wersje ww. termindéw, zwervfikowane przez Czlonkéw Grupy
eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF. Nazewnictwo zostanie wprowadzone
przez upowazniony do tego Departament Farmakopei, do ww. elektronicznej bazy wraz z
pozostalymi 25 terminami units of presentation (terminy standardowe jednostek produktu),
ktére jednoczeénie sa juz ustalonymi terminami postaci leku i opakowan. Na stromie

internetowej Urzedu Rejestracii tradycyinie zamieszezona zostanie odpowiednia informacja
Prezesa Urzedu.

§2.

Uchwala zostala podjeta jednogtoénie.
W gltosowaniu brato udziat 7 czlonkéw Komisji.
Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
Glosy przeciw - 0, Fih 5
Wstrzymato sie ~ 0.
§ 3.
Uchwata wehodzi w zycie z dniemn podjecia.
* niepoirzebne skregli¢

W zwiazku z mozliwoscig zglaszania do Sekretariatu Komisjii F armakopei
Europejskiej propozycji wprowadzania do Farmakopei Europejskiej m.in. monografii
narodowych (tj. nieposiadajgcych odpowiednikéw w Ph. Eur.), Komisja Farmakopei podjeta
Uchwale nr 7/2016/61 sprawie propozycji rozpatrzenia takiego zgloszenia 7 monografii
substancji i przetworéw roslinnych opublikowanych w Farmakopei Polskiej wydanie X (tj. FP
X 2014 1 Suplement 2015) w dziale ,,Monografie narodowe”, po odpowiednich konsultacjach
w Urzedzie Rejestracii oraz z krajowymi wytworcami. -

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 7/2016/61 Z DNIA 28 CZERWCA 2016 R.

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

§ 1.
Komisja Farmakopeil proponuje rozpatrzenie zgloszenia do Sekretariatu Komisji Farmakopei
Europejskiej nizej wymienionych monografii substancji i przetworow  roslinnych
opublikowanych w Farmakopei Polskiej wydanie X (4. FP X 2014 i Suplement 2015) w
dziale ,,Monografie narodowe” celem wprowadzania do Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.).
Absinthi tinctura
Aurantii amari epicarpii et mesocarpii extractum fluidum
Crataegi tinctura
Helichrysi flos
Majoranae herba
Rubi fruticosi folium
Thymi extractum fluidum



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Z uwagi na mozliwosé zglaszania m.in. monografti narodowych do Farmakopei Europejskie;
postanowiono zaproponowaé, po odpowiednich konsultacjach w Urzedzie Rejestracji oraz z
krajowymi wytworcami, zgloszenie do Sekretariatu Komisjt Farmakopei Europejskiej
wymienionych w § 1 monografii narodowych cpublikowanych w X wydaniu Farmakopei
Polskiej. Monografie narodowe FP X, opublikowane uprzednio we wezesniejszych
wydaniach FP, zostaly =zaktualizowane zgodnie z wymaganiami oboquuja(cyml w
Farmakopei Europejskiej /Farmakopei Polskiej.

Pozostate monografie narodowe FP X dla substancii ro$linnych: Cichorii radix 1 Phaseoli
pericarpium znajdujg si¢ juz w programie pracy Komisji Farmakopei Europejskie;.

W trakcie przygotowywania zgloszonych monografii do publikacji w Farmakopei
Europejskiej, beds one poddane dyskusji w ramach odpowiednich grup eksperckich Komisji
Farmakopei Europejskiej (13A 1 13B), stad niektére ich wymagania moga zosta¢ zmienione.
Po wprowadzeniu tych tekstéw do Farmakopei Europejskiej ich =zapisy stang sig
obowigzujace na calym obszarze obowiazywania tej Farmakopel.

§ 2.
Uchwata zostafa podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udzial 7 cztonkéw Komisji.
Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczgcego Komisji*

Glosy przeciw - 0, w-tym-glos Przewodniezgeego-Keormisp™
Wstrzymatlo sie ~ 0.
§3.

Uchwata wchodzi w Zzycie z dniem podjecia.
* niepotrzebne skreslié
Ad 8) Nie zostaty zgloszone dodatkowe zagadnienia do dyskusji.
Na zakoniczenie posiedzenia Przewodniczacy Komisji Farmakopei dr Wojciech

Giermaziak oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Lecigjewicz-Ziemecka
podzickowali obecnym za merytoryczny udziat w posiedzeniu.

BRZEWODNICZACY
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