PROTOKOL NR 2/2018/25
Z POSIEDZENIA KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 2 LIPCA 2018 R.

Porzadek obrad posiedzenia:
1. Otwarcie posiedzenia.
2. Przyjgcie porzadku obrad posiedzenia.
3. Suplement 2018 do Farmakopei Polskiej wydanie X1 (Suplement 2018 FP XI)
a) stan prac wydawniczych;
b) omoéwienie uwag do zawarto$ci Projektu Suplementu 2018 do Farmakopei Polskiej
wydanie XI (Suplement 2018 FP XI) (przekazanego na posiedzeniu w dniu 23
kwietnia 2018 r.);
¢) Uchwala Komisji Farmakopei nr 3/2018/74 z dnia 2 lipca 2018 r. w sprawie
zatwierdzenia materialow zawartych w Suplemencie 2018 FP XI.
4. Dalsze prace nad Farmakopea Polskg: Uchwata Komisji Farmakopei nr 4/2018/75 z
dnia 2 lipca 2018 r. w sprawie przygotowania Suplementu 2019 do Farmakopei Polskiej
wydanie XI (Suplement 2019 FP XI).
5. Uchwata Komisji Farmakopei nr 5/2018/76 z dnia 2 lipca 2018 r. w sprawie
zatwierdzenia nastgpujacych uchwal grup eksperckich Komisji Farmakopei; teksty i
monografie przekazano w Projekcie Suplementu 2018 FP XI-
—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudno$ci Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF nr 2/2017/11 z dnia 29.06.2017 r.;

—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medycznych KF nr 3/2017/15 z dnia 9.11.2017 r;

—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych KF nr 2/2017/9
z dnia 14.12.2017 r,;

—  Uchwatla Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobdow
Medycznych KF nr 1/2018/16 z dnia 11.01.2018 r.;

—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Metod Fizykochemicznych KF nr 1/2018/5 z dnia

16/01.2018 r.;

—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 1/2018/11 z dnia
7.02.2018r.;

—  Uchwala Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej KF nr 1/2018/6 z dnia
19.02.2018 r.;

—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medycznych KF nr 2/2018/17 z dnia 1.03.2018 r.;
—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF nr 1/2018/12 z dnia 23.04.2018 r.
6. Informacja o 161. Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej (19-20 czerwca 2018 r.,
Strasburg).
7.  Sprawy biezace zwigzane ze stosowaniem zapisow Farmakopei.
8. Wolne wnioski.

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

- prof. dr hab. Stefan Tyski - Zast¢pca Przewodniczacego
- prof. dr hab. Jozef Dgbowy

- prof. dr hab. Jan Ludwicki

- prof. dr hab. Kazimierz Gtowniak

- prof. dr hab. Matgorzata Sznitowska



Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji Farmakopei:
- prof. dr hab. Anna Jelinska

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Bioboéjczych:

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka

Departament Farmakopei - Maja Bialobrzeska

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie Komisji Farmakopei otworzyli Przewodniczgcy Komisji
Farmakopei Dr Wojciech Giermaziak oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa
Leciejewicz-Ziemecka, ktorzy powitali przybytych Czlonkéw Komisji Farmakopei.

Uczestnicy posiedzenia uczcili minutg ciszy pamiec¢ przedwczesnie zmarlego Dr. hab.
n. farm. Piotra Tomaszewskiego, specjalisty w zakresie biochemii i chemii klinicznej,
nauczyciela akademickiego Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego oraz Wyzszej Szkoty
Ekologii i Zarzadzania w Warszawie, uczestnika procesu opracowania polskiej wersji
Farmakopei Europejskie;.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Dyrektor Ewa Lecicjewicz-Ziemecka omowita, w formie prezentacji, prace nad
Farmakopea Polska, w szczegélnosci w zakresie prowadzonego w Departamencie
Farmakopei procesu sktadu wydawniczego Suplementu 2018 FP XI. Suplement 2018 FP XI
zawiera polskojezyczng wersj¢ nowych i znowelizowanych materialtow Farmakopei
Europejskiej (Ph. Eur.), opublikowanych w Suplementach 9.3-9.5 oraz dzialy narodowe i
stanowi uzupeknienie czesci podstawowej FP X1 2017.

Na posiedzeniu KF w dniu 23 kwietnia 2018 r. zostal przekazany Czlonkom Komisji
Farmakopei do weryfikacji Projekt Suplementu 2018 FP XI. Dyrektor DF poinformowata, ze
w ramach prowadzonych prac wydawniczych wprowadzone zostaty zgloszone korekty, a caty
materiat byl przez Departament Farmakopei dodatkowo weryfikowany w oparciu o teksty
oryginalne. DF przygotowat wersj¢ wydawniczg Suplementu 2018 FP X1 z uwidocznionymi
korektami.

W przypadku tekstow narodowych, tradycyjnie na stronie internetowej Urzedu
ukazata si¢ Informacja Prezesa Urzedu (z dnia 24 kwietnia 2018 r.) w sprawie projektow 2
monografii narodowych do Suplementu 2018 FP XI: Pix liguida Pini, Tormentillae
unguentum compositum, ktore udostgpniane byly zainteresowanym celem zglaszania
ewentualnych uwag. Do daty niniejszego posiedzenia nie zostaly zgloszone zadne uwagi.

Dyrektor Departamentu Farmakopei oméwita pozycje w dziale ,Zmiany i
uzupetnienia do Farmakopei Polskiej”, m.in. zmiany do narodowej monografii Thymi sirupus
compositus, wprowadzone na podstawie zglaszanych przez wytwércow trudnosci w
spetnieniu wymagan dotyczacych zawartoSci tymolu w syropie (przekraczanie gornej
granicy). Po ocenie danych m.in. uzyskanych od wytworcow skladnika syropu tj. wyciggu
tymiankowego plynnego, w zakresie zawarto$ci tymolu w wyciggu, charakteryzujacej sie
duzym rozrzutem wartosci (od 0,03 do 0,102% (m/m)), ustalono zmiang w recepturze syropu
w zakresie ilosci dodawanego tymolu — substancji (zamiast 0,1 cz. powinno byé: g.s.). W
monografii Thymi extractum fluidum w przygotowaniu wyciagu, doprecyzowano uzycie
etanolu 90% w procentach objgtosciowych (ustalenie po posiedzeniu: postanowiono zmiane



dodatkowo przedyskutowa¢ na posiedzeniu Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF).
Wprowadzono tez korekte¢ do narodowej monografii Glyceroli suppositoria w sposobie
przygotowania probki do badan zawartosci. W zwiazku z publikacja w Ph. Eur. monografii
Acidum  formicum (2809), monografia ta zastgpuje narodowg monografic dla kwasu
mrowkowego.

Komisja Farmakopei podjgta Uchwate nr 3/2018/74 w sprawie zatwierdzenia
materiatu Suplementu 2018 FP XI, o nastgpujacej tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 3/2018/74 Z DNIA 2 LIPCA 2018 R.

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

§1.

Komisja Farmakopei zatwierdza materiat zawarty w Projekcie Suplementu 2018 do
Farmakopei Polskiej wydanie XI (Suplement 2018 FP XI).

§ 2.

1. Suplement 2018 FP XI stanowi uzupelienie materiatdbw opublikowanych w czesci
podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XI (FP X1 2017).

2. Suplement 2018 FP XI zawiera teksty podstawowe, monografie ogdlne, monografie
szczegotowe produktow specjalistycznych oraz pozostate monografie szczegdtowe,
stanowigce polskojezyczng wersj¢ odpowiednich tekstow zawartych w Suplementach 9.3, 9.4
1 9.5 Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.).

3. Suplement 2018 FP XI zawiera wykaz dawek zwykle stosowanych i dawek maksymalnych
dla 11 substancji czynnych opisanych w nowych (nieopublikowanych w FP XI 2017)
monografiach szczegélowych tego Suplementu oraz ich podzial na substancje bardzo silnie
dzialajace i silnie dzialajace (odpowiednio wykazy A i B).

4. W Suplemencie 2018 FP XI w dziale ,Monografie narodowe” zawarte sg 2 kolejne
monografie narodowe Pix liquida Pini (Dziegie¢ sosnowy) i Tormentillae unguentum
compositum (Mas¢ pieciornikowa zloZona), zaktualizowane zgodnie z aktualnymi
wymaganiami Ph. Eur./ FP XL

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Realizacja zapisow art. 4 ustgp 1 pkt 5 Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2016 r.,
poz. 1718).

Stanowisko Komisji Farmakopei o przygotowaniu Suplementu 2018 FP XI zostato wyrazone
w Uchwale nr 5/2017/69 KF z dnia 29 czerwca 2017 r. Nastepnie zgodnie z art. 7 ust. 3 pkt 4
Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1718), zostal przygotowany w
Departamencie Farmakopei Projekt Suplementu 2018 do Farmakopei Polskiej wydanie XI
(Suplement 2018 FP XI), przekazany na posiedzeniu KF w dniu 23 kwietnia 2018 r.



§ 3.

Uchwata zostata podjgta jednoglosnie.

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komis;ji.
Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji*

Glosy przeciw - 0, w-tym-glos Przewodniczacego Komisit*
Wstrzymato si¢ — 0.
§ 4.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
* niepotrzebne skreslié

Ad 4) Dyrektor Ewa Leciejewicz-Ziemecka poinformowala, ze w Departamencie
Farmakopei jednoczesnie trwaja prace nad przygotowaniem materialow do kolejnego
Suplementu 2019 FP XI. Suplement ten zawiera¢ bedzie polskie wersje tekstow i monografii,
jakie ukaza si¢ w obowigzujagcych w 2019 r. Suplementach 9.6, 9.7 i 9.8 Ph. Eur.
(zamykajacych dziewiate wydanie Ph. Eur.) oraz tradycyjnie czesci narodowe. Departament
Farmakopei przedstawit na niniejszym posiedzeniu przygotowany projekt spisu tresci tego
Suplementu. Przekazane tez zostaly, do opracowania polskiej wersji, nowe i zmienione w
powaznym zakresie dostepne teksty Ph. Eur. 9.6 i 9.7; tradycyjnie czg¢éé tekstdw zostanie
przygotowana przez Departament Farmakopei.

Komisja Farmakopei podjgta Uchwate nr 4/2018/75 w sprawie przygotowania
Suplementu 2019 do Farmakopei Polskiej wydanie XI, o nastgpujgcej tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 4/2018/75 Z DNIA 2 LIPCA 2018 R.

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

§1.

Komisja Farmakopei przedklada stanowisko dotyczace przygotowania Suplementu 2019 do
Farmakopei Polskiej wydanie XI (Suplement 2019 FP XI).

1. Suplement 2019 FP XI stanowi¢ bgdzie uzupetienie materiatow opublikowanych w czesci
podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XI (FP XI 2017) oraz w Suplemencie 2018 do
Farmakopei Polskiej wydanie XI (Suplement 2018 FP XI).

2. Suplement 2019 FP XI zawiera¢ begdzie teksty podstawowe, monografie ogdlne,
monografie szczegétowe produktdéw specjalistycznych oraz pozostale monografie
szczegOtowe, stanowigce polskojezyczna wersje odpowiednich tekstow zawartych w
Suplementach 9.6, 9.7 1 9.8 Farmakopei Europejskie;j.

3. Suplement 2019 FP XI zawiera¢ bedzie wykaz dawek zwykle stosowanych i dawek
maksymalnych dla substancji czynnych opisanych w nowych monografiach szczegdtowych
tego Suplementu, tj. nieopublikowanych w FP X1 2017 i w Suplemencie 2018 FP XI, oraz ich
podzial na substancje bardzo silnie dzialajace, silnie dzialajace oraz srodki odurzajace
(odpowiednio wykazy A, B i N).



4. W Suplemencie 2019 FP XI w dziale ,,Monografie narodowe” przewidziana jest publikacja
kolejnych monografii narodowych.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Realizacja zapisow art. 4 ustgp | pkt 5 Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. z 2016 r.,
poz. 1718).

§ 2.

Uchwala zostata podj¢ta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 6 cztonkow Komisji.
Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji*

Glosy przeciw - 0, w-tymglos PrzewodniczgeegoKomisi™
Wstrzymato si¢ — 0.
§ 3.

Uchwata wchodzi w Zycie z dniem jej podjecia.
* niepotrzebne skreslic

Ad 5) Zgodnie z art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. z 2016 r.
poz. 1718) uchwaty grup eksperckich Komisji Farmakopei musza zosta¢ zatwierdzone przez
Komisje¢. Stad na niniejszym posiedzeniu Komisja Farmakopei podj¢ta ponizsza Uchwalg nr
5/2018/76 zatwierdzajaca 9 uchwal grup eksperckich, ktorych posiedzenia odbyly sie w
okresie od czerwca 2017 r. do kwietnia 2018 r. Teksty 1 monografie omawiane na tych
posiedzeniach zostaly zamieszczone w Projekcie Suplementu 2018 FP XI.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 5/2018/76 Z DNIA 2 LIPCA 2018 R.

Dzialajac na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w
sprawie Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (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. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1718)
Komisja Farmakopei zatwierdza nastgpujace uchwaty grup eksperckich Komisji Farmakopei:
—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF nr 2/2017/11 z dnia 29.06.2017 1.;
—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medycznych KF nr 3/2017/15 z dnia 9.11.2017 r.;
—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych KF nr 2/2017/9
z dnia 14.12.2017 r;
—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyroboéw
Medycznych KF nr 1/2018/16 z dnia 11.01.2018 r.;
—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Metod Fizykochemicznych KF nr 1/2018/5 z dnia
16.01.2018 r.;



—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 1/2018/11 z dnia
7.02.20181.;

—  Uchwala Grupy ecksperckiej Farmakoterapeutycznej KF nr 1/2018/6 z dnia
19.02.2018 r.;

—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medycznych KF nr 2/2018/17 z dnia 1.03.2018 r.;

—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudno$ci Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF nr 1/2018/12 z dnia 23.04.2018 r.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Grupy eksperckie Komisji Farmakopei na powyzszych posiedzeniach omowity i
zweryfikowaly projekty tekstéw i monografii wymienionych w Uchwatach. Teksty i
monografie te zostaly zamieszczone w przygotowanym i przekazanym przez Departament
Farmakopei Projekcie Suplementu 2018 do Farmakopei Polskiej wydanie XI (Suplement 2018
FP XI). Ponadto na ww. posiedzeniu Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci
Opracowan do Farmakopei Polskiej KF w dniu 23.04.2018 r. oceniono stopien trudno$ci
tekstow podstawowych i monografii szczegétowych opublikowanych w Suplementach 9.6 i
9.7 Farmakopei Europejskiej, a nastgpnie zgodnie z Zarzadzeniem Nr 9 Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w
sprawie wprowadzenia Zasad ustalania wysokosci honorariow za opracowywanie tekstow i
monografii do Farmakopei Polskiej ustalono przynaleznos¢ powyzszych tekstow do
odpowiednich klas. Podjete ustalenia umozliwia prace¢ nad materiatami do Suplementu 2019
FP X1,
Komisja Farmakopei zgadza si¢ ze stanowiskami wyrazonymi w powyzszych uchwatach
Grup eksperckich.

§2.
Uchwata zostala podjgta jednogtosnie.
W glosowaniu brato udziat 6 cztonkow Komisji.
Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
Gtlosy przeciw - 0, w-tpm-glosPrzewodniczgeegoKomisji*

Wstrzymato si¢ — 0.
§3.

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

Ad 6) Dyrektor Departamentu Farmakopei przekazata informacj¢ o 161 Sesji Komisji
Farmakopei Europejskiej (19-20 czerwca 2018 r., Rada Europy, Strasburg), w ktorej brata
udziat z Prof. dr hab. Janem Pachecka. Na posiedzeniu zatwierdzone zostaly materiaty do
Suplementu 9.8 Ph. Eur. (obowiazywa¢ bedzie od 1 lipca 2019 r.), zamykajacego 9 wydanie
Ph. Eur. Na posiedzeniu Komisja zatwierdzita: 10 nowych monografii, 1 nowy rozdzial
(Foam index (2.8.24)), znowelizowane 92 monografie oraz 7 rozdziatéw, w tym: 4 nowe
monografie opracowane w procedurze P4: Nilotinib hydrochloride monohydrate (2993),
Regorafenib monohydrate (3012), Deferiprone tablets (2986) 1 Lacosamide tablets (2989)
(procedura stosowana jest dla produktow pod ochrong patentows); monografia dla substancji
aktywnej biologicznie: Filgrastim injection (2848); a takze monografie: Levofloxacin
hemihydrate (2598), Mebeverine hydrochloride (2097), Meningococcal group A, C, Y, Wi135
(3066), Polyamide suture, sterile, in distributor for veterinary use (3083) oraz Ophiopogon
Japonicus root (3000). Zatwierdzono nowelizacje oparte na aktualnych osiagnieciach w danej
dziedzinie: przewodnika Technical Guide for the elaboration of monographs on synthetic



peptides and rDNA proteins oraz Guide for the elaboration of monographs on
radiopharmaceutical preparations (dodano czg$¢ dotyczaca walidacji metod analitycznych
stosowanych w ocenie jako$ci radiofarmaceutykow). Przedstawiono dokument zawierajacy
przykltadowe protokolty walidacyjne podczas stosowania metod alternatywnych badania
czystosci mikrobiologicznej wg rozdziatu 35.1.6. Alternative methods for control of
microbiological quality.

Na posiedzeniu podjeto decyzje o wycofaniu z Farmakopei Europejskiej monografii:
Dihydroergotamine tartrate (0600), Polyamide 6 suture, sterile, in distributor for veterinary
use (0609) oraz Polyamide 6/6 suture, sterile, in distributor for veterinary use (0610); dwie
ostatnie monografie zostang zastapione zatwierdzong monografig Polyamide suture, sterile, in
distributor for veterinary use (3083).

Przekazano biezace informacje zwiazane z dzialalno$cia EDQM, jak sprawozdanie
Departamentu Certyfikacji, stan procesu zatwierdzania wzorcow porownawczych Ph. Eur.
oraz raporty z EMA 1 QWP oraz PDG.

Ad 7) W zwigzku z systematycznym zamieszczaniem przez EDQM w bazie
elektronicznej Standard Terms nowych lub znowelizowanych pozycji nazewnictwa postaci
leku, drég podania i opakowan, zostal przygotowany projekt uchwaly, w ktorej
zamieszczono, przygotowane przez Departament Farmakopei i uzgodnione z Grupa eksperckg
ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF, polskojezyczne wersje wprowadzonych w ostatnim
okresie terminow.

Komisja Farmakopei podjg¢ta Uchwate nr 6/2018/77 o nastgpujgcej tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 6/2018/77 Z. DNIA 2 LIPCA 2018 R.

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

§1.

Komisja Farmakopei zatwierdza polskojezyczna wersj¢ nizej wymienionych nowych
taczonych terminow standardowych, zawartych w elektronicznej bazie EDQM Standard

Terms:
Laczone terminy standardowe

Powder and solvent for suspension for injection in multidose container — Proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w pojemniku wielodawkowym
Solution for injection in multidose container — Roztwér do wstrzykiwan w pojemmiku
wielodawkowym
Suspension for injection in multidose container — Zawiesina do wstrzykiwan w pojemniku
wielodawkowym

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

W zwigzku z wprowadzeniem do elektronicznej bazy EDQM Standard Terms kolejnych
taczonych terminéw standardowych, przygotowane zostaty przez Departament Farmakopei
polskoj¢zyczne wersje ww. termindw, zweryfikowane przez Czlonkéw Grupy eksperckiej ds.
Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF. Nazewnictwo zostanie wprowadzone przez
upowazniony do tego Departament Farmakopei, do ww. clektronicznej bazy. Na stronie
internetowej Urzgdu Rejestracji tradycyjnie zamieszczona zostanie odpowiednia informacja
Prezesa Urzedu.



§ 2.
Uchwata zostata podjeta jednogtosnie.
W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.
Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji*

Glosy przeciw - 0, w-tym-glos-Przewodniczgecego Komisji*

Wstrzymato si¢ — 0.
§3.

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

Ad 8) Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowata o zapytaniach $rodowiska
aptekarskiego dotyczacych narodowej monografii Leki sporzqdzane w aptece, szczegdlnie w
kwestii jej informacyjnego charakteru. Podsumowata, Ze monografia ta zostata opublikowana
w czesci podstawowej wydania XI Farmakopei Polskiej (FP XI 2017) i zawiera wymagania
dotyczgce zaréwno sposobu i warunkoéw sporzadzania takich lekow, jak i wymagania
uzupehiajace dla postaci leku recepturowego, ktorych przestrzeganie zapewnia odpowiednia
jakos¢ takich lekow oraz bezpieczenstwo ich stosowania przez pacjentéw, pozwalajac
dodatkowo na analiz¢ przyczyn w przypadku wadliwie sporzadzonego leku.

Zapisy monografii Leki sporzgdzane w aptece odwoluja sie do odpowiednich tekstow
Farmakopei Europejskiej/Farmakopei  Polskiej, przede wszystkim do monografii
Pharmaceutica (2619) (,,Preparaty farmaceutyczne™), ktéra obowigzuje od kwietnia 2013 r. i
okresla wymagania m.in. dla lekéw aptecznych i recepturowych.

Dyrektor DF podkreslita, ze przed publikacja w Farmakopei Polskiej, tekst oraz
informacyjny status monografii byly konsultowane m.in. z Gléwnym Inspektorem
Farmaceutycznym, Naczelng Izba Aptekarskg oraz przedstawicielami $rodowiska
akademickiego.

Zgodnie z ,Komunikatem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych z dnia 4 grudnia 2017 r. w sprawie daty, od
ktorej obowiqzujq wymagania okreslone w czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie
XP” (www.urpl.gov.pl BIP) wymagania narodowe tego wydania obowigzuja od 1 czerwca
2018 r., z tym, ze w przypadku monografii Leki sporzqdzane w aptece nadano jej charakter
tekstu informacyjnego, poprzedzajac tekst stwierdzeniem, ze ,jest publikowany w celach
informacyjnych”, nie okre$lajac przy tym terminu zmiany takiego statusu. Nadanie statusu
tekstu informacyjnego tej monografii pozwala na roztozone w czasie wprowadzenie zapisow
monografii do praktyki aptecznej, a takze cwentualng aktualizacje jej zapisow w
uzasadnionych merytorycznie przypadkach.

Dyrektor DF dodata, ze podobnie jak Farmakopea Europejska, rowniez zgodna z nia
Farmakopea Polska posiada zapisy, ktore nie majg charakteru obowiazkowego, co wyjasnione
jest w tekdcie ,,1. Wskazéwki ogdlne” (General notices).

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