PROTOKOL NR 2/2017/22
7 POSIEDZENIA KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 29 CZERWCA 2017 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

Czgs¢ podstawowa Farmakopei Polskiej wydanie XI (FP X1 2017)

1.
2.
3.

a)
b)

c)
d)

stan prac wydawniczych FP XI 2017;

omoéwienie uwag zgloszonych do zawartosci Projektu (1) czesci podstawowej
Farmakopei Polskiej wydanie XI (FP XI 2017) w zakresie rozdziatéw i monografii
oméwionych na posiedzeniach grup eksperckich KF oraz opracowanych w
Departamencie Farmakopei (poza tekstami opracowywanymi w  ramach
wydawniczych plikow tekstowych) (przekazanego na posiedzeniu KF w dniu 24
kwietnia 2017 r.);

monografie narodowe w FP X12017;

Uchwata Komisji Farmakopei nr 3/2017/67 z dnia 29 czerwca 2017 r. w sprawie
zatwierdzenia materialéw zawartych w czesci podstawowej Farmakopei Polskiej
wydanie XI (FP XI 2017).

Uchwata Komisji Farmakopei nr 4/2017/68 z dnia 29 czerwca 2017 r. w sprawie
zatwierdzenia nastgpujgcych uchwat grup eksperckich Komisji Farmakopei; teksty i
monografie przekazano w Projekcie (1) czeSci podstawowej Farmakopei Polskiej
wydanie XI (FP XI 2017):

Uchwaty Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF nr 1/2016/6
z dnia 6.09.2016 r.;

Uchwaty Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw
Medycznych KF nr 2/2016/12 z dnia 6.10.2016 1.;

Uchwaty Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych KF nr 2/2016/6
z dnia 14.10.2016 1.;

Uchwaty Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 2/2016/9 z dnia
25.10.2016 1.;

Uchwaty Grupy eksperckiej ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych KF nr
1/2016/3 z dnia 8.11.2016 r.;

Uchwaty Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych KF nr 3/2016/7
z dnia 30.11.2016 r.;

Uchwaty Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych KF nr 1/2017/8
z dnia 31.01.2017 r.;

Uchwaty Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 1/2017/10 z dnia
7.02.2017r.;

Uchwaty Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw
Medycznych KF nr 1/2017/13 z dnia 16.02.2017 r.;

Uchwaty Grupy eksperckiej ds. Mikrobiologii KF nr 1/2017/1 z dnia 27.02.2017r.
Uchwaty Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej KF nr 1/2017/5 z dnia
10.03.2017 r.;

Uchwaty Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medycznych KF nr 2/2017/14 z dnia 16.03.2017 r.;

Uchwaty Grupy eksperckiej ds. Mikrobiologii KF nr 2/2017/2 z dnia 3.04.2017 r.;
Uchwaty Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF nr 1/2017/10 z dnia 24.04.2017 r.;



—  Uchwaty Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnos$ci Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF nr 2/2017/11 z dnia 29.06.2017 .

5. Dalsze prace nad Farmakopeg Polska: Uchwata Komisji Farmakopei nr 5/2017/69 z
dnia 29 czerwca 2017 r. w sprawie przygotowania Suplementu 2018 do Farmakopei
Polskiej wydanie XI (Suplement 2018 FP XI).

6.  Informacja o 158. Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej (20-21 czerwca 2017 r.,
Strasburg).

7.  Sprawy biezace zwigzane ze stosowaniem zapiséw Farmakopei.

8. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji Farmakopei:
- dr Wojciech Giermaziak - Przewodniczgcy

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

- prof. dr hab. J6zef Debowy

- prof. dr hab. Kazimierz Glowniak

- prof. dr hab. Matgorzata Sznitowska

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji Farmakopei:
- prof. dr hab. Jan Ludwicki

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

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka

Departament Farmakopei - Maja Bialobrzeska

Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie Komisji Farmakopei otworzyli Przewodniczacy Komisji
Farmakopei dr Wojciech Giermaziak i Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa
Leciejewicz-Ziemecka, witajgc przybytych Cztonkéw Komisji Farmakopei.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Dyrektor Departamentu Farmakopei przedstawita w formie prezentacji stan prac
nad Farmakopeg Polskg wydanie XI, podkreslajac ze przebiegaja one zgodnie z
harmonogramem. Poinformowata, ze w Departamencie Farmakopei trwajg intensywne prace
zwigzane z kolejnymi korektami wersji wydawniczej materiatu FP X1 2017. W trakcie tych
prac, materialy sa weryfikowane 2z wersjami oryginalnymi, jednocze$nie zostaty
uwzglednione korekty przekazane przez Czionkéw KF do przekazanego na poprzednim
posiedzeniu Projektu (1) czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XI (FP XI 2017)
w zakresie rozdziatéw i monografii oméwionych na posiedzeniach grup eksperckich KF oraz
opracowanych w Departamencie Farmakopei (poza tekstami opracowywanymi w ramach
wydawniczych plikéw tekstowych), a takze uwagi niektérych grup eksperckich KF. Na
przetomie listopada i grudnia br. planowane jest przekazanie FP XI 2017 (3-tomowej wersji
ksigzkowej i wersji elektronicznej na nosniku pen-drive) do dystrybucii.

FP XI 2017 zawiera¢ bedzie catos¢ materialtéw nowego 9 wydania Farmakopei
Europejskiej (Ph. Eur.): czesci 9.0 z Suplementami 9.1 i 9.2 oraz wymagania narodowe.
Monografia ogélna Leki sporzgdzane w aptece, rekomendowana przez Gtéwny Inspektorat
Farmaceutyczny i posiadajagca charakter informacyjny, zostata poddana konsultacji
srodowiska farmaceutycznego. Zgtoszone uwagi Naczelnej Izby Aptekarskiej i



Wielkopolskiego Konsultanta Wojewddzkiego ds. Farmacji Szpitalnej zostaty po rozpatrzeniu
uwzglednione w ostatecznej wersji monografii.

Jednoczesnie w dniu 8 czerwca 2017 r. na stronie internetowej Urzedu ukazala sie
Informacja Prezesa Urzedu w sprawie projektéw monografii narodowych do czesci
podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XI, umozliwiajgca zainteresowanym dostep do
projektéw nowych monografii Acidi salicylici unguentum i Species antirheumaticae. Do daty
niniejszego posiedzenia nie wpltynat wniosek o takie udostepnienie.

Wymagania zawarte w FP XI 2017 zastapiag wymagania opublikowane w poprzednim
X wydaniu FP (FP X 2014 z Suplementami 2015 i 2016). W dyskusji, prof. dr hab.
Matgorzata Sznitowska poinformowata o watpliwosciach uzytkownikéw Farmakopei Polskiej
co do mozliwosci stosowania narodowych monografii (tj. nieposiadajagcych odpowiednikéw
w Ph. Eur.) opublikowanych w FP VI 2002 i wydaniach wczesniejszych, szczegélnie w
zakresie monografii dla lekéw sporzadzanych w aptece. Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka
podkreslita, ze zgodnie z decyzja Komisji Farmakopei (na podstawie wniosku Grupy
eksperckiej (wczesniej Podkomisji) ds. Monografii Narodowych) od 2009 r. zostalo
zaktualizowanych i opublikowanych w obowiazujgcej Farmakopei Polskiej ponad 80
narodowych monografii z poprzednich wydan FP (gtéwnie z FP VI). Zgodnie z przyjetymi
zasadami nowelizacji i tworzenia monografii narodowych, wymagania wprowadzane do
monografii sg dostosowywane do obecnie obowigzujacych wymogéw FP / Ph. Eur. z
uwzglednieniem stosownych wytycznych Europejskiej Agencji Lekéw (EMA). Dyrektor
Departamentu  Farmakopei podkreslita przy tym konieczno$é stosowania wymagan
monografii ogélnych i tekstéw podstawowych (w tym metod badan), nawet w przypadku, gdy
dla danej substancji czy preparatu nie jest w Farmakopei opublikowana monografia
szczegbtowa. Postanowiono przygotowaé wykaz kolejnych uzytecznych monografii
narodowych, opublikowanych w starszych wydaniach FP, ktére poddane zostang procesowi
aktualizacji i wprowadzone bgdg do obowiazujgcej FP. Prof. dr hab. Matgorzata Sznitowska
wyrazita opinig, ze nalezy przygotowaé¢ stanowisko odnosnie zakresu obowigzywania tych
monografii narodowych, ktére nie bgda poddane nowelizacji.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwate nr 3/2017/67 w sprawie zatwierdzenia
materialow czgsci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XI o nastgpujacej tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 3/2017/67 Z DNIA 29 CZERWCA 2017 R.

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

§ 1.

Komisja Farmakopei zatwierdza materiat zawarty w Projekcie czesci podstawowej
Farmakopei Polskiej wydanie XI (FP XI 2017).

§ 2.

1. FP XI 2017 zawiera polska wersje obowigzujacych w 2017 r. wszystkich tekstow i
monografii Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.), a takze czesci narodowe.
Zawartos¢ FP XI 2017 oméwiona jest szczegétowo we ,» Wstepie” do tego wydania.

2. FP XI 2017 zawiera teksty podstawowe, monografie ogélne, monografie ogdélne postaci
leku, monografie szczeg6towe produktéw specjalistycznych oraz monografie szczegétowe w



uktadzie alfabetycznym, stanowiace polskoj¢zyczna wersje odpowiednich tekstéw zawartych
w czgsci 9.0 Farmakopei Europejskiej oraz w Suplementach Ph. Eur. 9.119.2.

Czgs¢ 9.0 Ph. Eur. zawiera cato$¢ materialu wydania 8 Ph. Eur. (publikowanego jako
Farmakopea Polska wydanie X), a takze teksty i monografie nowe oraz poddane procesowi
nowelizacji, przekazane Komisji Farmakopei, w wersji polskojezycznej, w Projekcie (1)
czeSci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XI (FP XI 2017). Projekt ten nie zawiera
tekstow i monografii, do ktérych oryginalnej wersji wprowadzone zostaly przez Komisje
Farmakopei Europejskiej zmiany systemowe (tj. wycofanie z ok. 760 monografii odwotania
do metody 2.4.8. Metale cigzkie, zmiany w tytulach monografii substancji bezwodnych,
ujednolicenia w czesci ,,Whasciwosci funkcjonalne” monografii substancji pomocniczych) lub
zmiany redakcyjne.

3. W dziale ,,Monografie narodowe” w FP X1 2017 zamieszczono 90 monografii narodowych,
przeniesionych z X wydania FP, tj. z FP X 2014 oraz z Suplementéw 2015 i 2016, po
uwzglednieniu zmian wprowadzonych do monografii Amara tinctura, Crataegi tinctura i
Thymi extractum fluidum, a takze monografie nowe: Leki sporzgdzane w aptece, Acidi
salicylici unguentum, Species antirheumaticae. Informacyjna monografia ogélna Leki
sporzqdzane w aptece, rekomendowana przez Giéwny Inspektorat Farmaceutyczny, poddana
zostata konsultacji Srodowiska farmaceutycznego.

4. Wykaz dawek substancji czynnych oraz Wykaz substancji bardzo silnie dziatajgcych, silnie
dziatajgcych oraz Srodkéw odurzajgcych (wykazy A, B i N) w FP XI 2017 obejmuja
wszystkie substancje czynne opisane w monografiach szczegétowych tego wydania.

5. FP XI 2017 zawiera dzialy o charakterze pomocniczym: Zmiany i uzupeinienia do
Farmakopei Polskiej oraz Skorowidz.

6. Teksty podstawowe, monografie ogélne, monografie ogélne postaci leku, monografie
szczegotowe, monografie i dziaty narodowe, w tym wykaz dawek i wykaz A, B i N,
opublikowane w FP XI 2017, zastgpuja odpowiednie teksty, monografie i dziaty
opublikowane w FP X 2014, Suplemencie 2015 FP X i w Suplemencie 2016 FP X.

Uzasadnienie zajetego stanowiskaz:

Realizacja zapiséw art. 4 ustep 1 pkt 5 Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2016 r.,
poz. 1718).

Stanowisko Komisji Farmakopei o przygotowaniu FP XI 2017 zostato wyrazone w Uchwale
4/2016/58 z dnia 28 czerwca 2016 r. Nastgpnie zgodnie z art. 7 ust. 3 pkt 4 Ustawy z dnia 18
marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobéjczych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1718), zostal przygotowany przez
Departament Farmakopei Projekt (1) czgsci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XI
(FP XI 2017) w zakresie rozdzialéw i monografii oméwionych na posiedzeniach grup
eksperckich KF oraz opracowanych w Departamencie Farmakopei (poza tekstami
opracowywanymi w ramach wydawniczych plikéw tekstowych, zawierajgcymi ww. zmiany
systemowe i redakcyjne).



§ 3.
Uchwata zostata podj¢ta jednogtosnie.

W gtosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.
Gtlosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji*

Glosy przeciw - 0, w-tymglosPrzewodniezgeegoKomisji*

Wstrzymato sie — 0.
§ 4.

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

Ad 4) Zgodnie z art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produkiéw Biobdjczych (Dz. U. z 2016 r.
poz. 1718) uchwaty grup eksperckich Komisji Farmakopei muszg zosta¢ zatwierdzone przez
Komisj¢. Stad na niniejszym posiedzeniu Komisja Farmakopei podjeta ponizszg Uchwate nr
4/2017/68 zatwierdzajacg 15 uchwat grup eksperckich, ktérych posiedzenia odbyly sie w
okresie od wrzesnia 2016 r. do czerwca 2017 r. Teksty i monografie omawiane na tych
posiedzeniach zostaty zamieszczone w Projekcie (1) czg$ci podstawowej Farmakopei Polskiej
wydanie XI (FP XI 2017).

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 4/2017/68 Z DNIA 29 CZERWCA 2017 R.

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

§ 1.

Na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. 0 Urzedzie Rejestracji Produkiéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1718)
Komisja Farmakopei zatwierdza nastepujace uchwatly grup eksperckich Komisji Farmakopei:
—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF nr 1/2016/6
z dnia 6.09.2016 r.;
—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw
Medycznych KF nr 2/2016/12 z dnia 6.10.2016 r.;
—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych KF nr 2/2016/6
z dnia 14.10.2016 r.;
—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 2/2016/9 z dnia
25.10.2016 r.;
- Uchwata Grupy eksperckiej ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych KF nr
1/2016/3 z dnia 8.11.2016 r.;
- Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych KF nr 3/2016/7
z dnia 30.11.2016 r.;
—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych KF nr 1/2017/8
z dnia 31.01.2017 r.;



—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 1/2017/10 z dnia
7.02.2017 r.;

—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw
Medycznych KF nr 1/2017/13 z dnia 16.02.2017 r.;

—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Mikrobiologii KF nr 1/2017/1 z dnia 27.02.2017 r.;

—  Uchwata Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej KF nr 1/2017/5 z dnia
10.03.2017 r.;

—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw
Medycznych KF nr 2/2017/14 z dnia 16.03.2017 r.;

—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Mikrobiologii KF nr 2/2017/2 z dnia 3.04.2017 r.;

—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF nr 1/2017/10 z dnia 24.04.2017 r.;

—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF nr 2/2017/11 z dnia 29.06.2017 r.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Grupy eksperckie Komisji Farmakopei na powyzszych posiedzeniach omowily i
zweryfikowaty projekty tekstéw i monografii wymienionych w Uchwatach. Teksty i
monografie te zostaly zamieszczone w przygotowanym i przekazanym przez Departament
Farmakopei Projekcie (1) czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XI (FP XI 2017).
Ponadto na ww. posiedzeniach Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci Opracowan
do Farmakopei Polskiej KF oceniono stopieni trudnosci tekstow podstawowych i monografii
szczegbtowych opublikowanych w Suplementach 9.3, 9.4 i 9.5 Farmakopei Europejskiej, a
nastepnie zgodnie z Zarzgdzeniem Nr 9 Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych w sprawie wprowadzenia Zasad ustalania
wysokoSci honorariéw za opracowywanie tekstéw i monografii do Farmakopei Polskiej
ustalono przynaleznos¢ powyzszych tekstéw do odpowiednich Kklas. Podjete ustalenia
umozliwig prace nad materiatami do Suplementu 2018 FP XI.

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

§ 2.

Uchwata zostata podjeta jednogtosnie.

W gltosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.
Gtosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji*

Glosy przeciw - 0, w-tym-glos-PrzewodniczgcegoKomisji*

Wstrzymato sie — 0.
§ 3.

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

Ad 5) Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowata, ze jednoczesnie
rozpoczeto przygotowania do opracowania Suplementu 2018 FP XI, ktéry stanowié bedzie
uzupelnienie i aktualizacje materialéw opublikowanych w FP XI 2017 w zakresie tekstéw
zawartych w Suplementach 9.3, 9.4 i 9.5 Farmakopei Europejskiej, obowiazujacych w 2018 r.
Ponadto Suplement ten tradycyjnie zawiera¢ bedzie monografie i dziaty narodowe.



Komisja Farmakopei podjeta Uchwate nr 5/2017/69 w sprawie przygotowania
Suplementu 2018 do Farmakopei Polskiej wydanie XI (Suplement 2018 FP XI) o nastgpujgce;
tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 5/2017/69 Z DNIA 29 CZERWCA 2017 R.

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

§ 1.

Komisja Farmakopei przedktada stanowisko dotyczace przygotowania Suplementu 2018 do
Farmakopei Polskiej wydanie XI (Suplement 2018 FP XI).

1. Suplement 2018 FP XI stanowi¢ bedzie uzupelnienie materialéw opublikowanych w czesci
podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XI (FP XI2017).

2. Suplement 2018 FP XI zawiera¢ bedzie teksty podstawowe, monografie ogdlne,
monografie szczegélowe produktéw specjalistycznych oraz pozostale monografie
szczegotowe, stanowigce polskojezyczng wersje odpowiednich tekstéw zawartych w
Suplementach 9.3, 9.4 i 9.5 Farmakopei Europejskie;j.

3. Suplement 2018 FP XI zawiera¢ bedzie wykaz dawek zwykle stosowanych i dawek
maksymalnych dla substancji czynnych opisanych w nowych (nieopublikowanych w FP XI
2017) monografiach szczegétowych tego Suplementu oraz ich podziat na substancje bardzo
silnie dziatajgce, silnie dziatajace oraz srodki odurzajace (odpowiednio wykazy A, B i N).

4. W Suplemencie 2018 FP XI w dziale ,,Monografie narodowe” przewidziana jest publikacja
kolejnych monografii narodowych.

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Realizacja zapis6w art. 4 ustep 1 pkt 5 Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych (Dz. U. z 2016 r.,
poz. 1718).

§ 2.

Uchwata zostata podjeta jednogtosnie.
W gtosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.
Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji*

Glosy przeciw - 0, w-tym-glos PrzewodniczacegoKomisii™

Wstrzymato si¢ — 0.
§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem jej podjecia.
* niepotrzebne skreslié



Ad 6) Dyrektor Departamentu Farmakopei przekazata informacje o 158 Sesji Komisji
Farmakopei Europejskiej (20-21 czerwca 2017 r., Strasburg), w ktérej uczestniczyta z prof.
dr hab. Janem Pachecka. Na sesji zatwierdzono materiaty do Suplementu 9.5 Farmakopei
Europejskiej (obowigzywa¢ bedzie od 1 lipca 2018r.): 9 nowych monografii oraz 49
znowelizowanych tekstéw (44 monografie i 5 tekstéw podstawowych). Wsréd nowych
monografii, 4 monografie opracowano w ramach procedury P4 (dla substancji pod ochrong
patentowg), w tym 2 kolejne monografie dla produktu koficowego z chemiczng substancija
czynng Raltegravir tablets (2938) i Raltegravir chewable tablets (2939). Kontynuowano,
rozpoczeta na poprzedniej sesji Komisji, dyskusj¢ nad zmianami do dostepnego na stronie
internetowej EDQM Guidance on Finished Products Monographs, dotyczacymi wymagan dla
kontroli substancji pokrewnych w monografiach szczegétowych dla produktéw korcowych z
chemicznie zdefiniowang substancja czynng, w zakresie zanieczyszczen pochodzacych z
syntezy substancji czynnej. Pierwsza taka monografia zostata opublikowana w Suplemencie
8.7, dla tabletek z sytagliptyng. Zatwierdzono nowych cztonkéw do grup eksperckich oraz
sktad nowej grupy roboczej Alkaloidy pirolizydynowe (PA, Pyrrolizidine Alkaloids) Komisji
Farmakopei Europejskiej, w tym delegata z Polski Dr hab. Tomasza Mroczka. Grupa PA ma
za zadanie opracowanie nowego rozdzialu 2.8.26 dotyczacego kontroli toksycznych
alkaloidéw pirozylidynowych w substancjach roslinnych i produktach roslinnych (m.in. na
wniosek HMPC). Przedstawiono wyniki ankiet dotyczacych programu pracy Komisji
Farmakopei Europejskiej w zakresie monografii i tekstéw podstawowych do Farmakopei
Europejskiej; zatwierdzono wprowadzanie do programu pracy 8 nowych tekstéw i wycofanie
5 tekstéw. Przekazano takze ogélne informacje, w tym o dziatalnosci PDG, o zatwierdzaniu
wzorcow poréwnawczych Ph. Eur., a takze sprawozdanie z aktualnej dziatalnosci
Departamentu Certyfikacji EDQM i grupy QWP EMA.

Jednoczesnie, Cztonkom Komisji Farmakopei zostato przekazane sprawozdanie ze

157 sesji Komisji Farmakopei Europejskiej w dniach 21-22 marca 2017 r. (dokument PA/PH
(17) 2 R1).

Ad 7 8) Nie zgloszono zagadnien do rozpatrzenia.

Na zakofczenie posiedzenia Przewodniczacy Komisji Farmakopei dr Wojciech
Giermaziak oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka
podzigkowali wszystkim obecnym za udzial w posiedzeniu.

PRZEWODNICZACY
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