PROTOKOL NR 2/2019/28
Z POSIEDZENIA KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 1 LIPCA 2019 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

Suplement 2019 do Farmakopei Polskiej wydanie XI (Suplement 2019 FP XI)

1.
%
3

a)
b)

<)

stan prac wydawniczych;

omowienie uwag do zawartosci Projektu Suplementu 2019 do Farmakopei Polskiej
wydanie XI (Suplement 2019 FP XI) (przekazanego na posiedzeniu w dniu 6 maja
20019 ¢.3;

Uchwata Komisji Farmakopei nr 2/2019/82 z dnia 1 lipca 2019 r. w sprawie
zatwierdzenia materialow zawartych w Suplemencie 2019 FP XI.

Dalsze prace nad Farmakopeg Polska: Uchwata Komisji Farmakopei nr 3/2019/83 z
dnia 1 lipca 2019 r. w sprawie przygotowania czesci podstawowej Farmakopei Polskiej
wydanie XII (FP XTI 2020).

Uchwata Komisji Farmakopei nr 4/2019/84 z dnia 1 lipca 2019 r. w sprawie
zatwierdzenia nastgpujacych uchwal grup eksperckich Komisji Farmakopei; teksty i
monografie przekazano w Projekcie Suplementu 2019 FP XT-

Uchwala Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF nr 2/2018/13 z dnia 2.07.2018 r.;

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 2/2018/12 z dnia
10.10.2018r;

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medycznych KF nr 3/2018/18 z dnia 18.10.2018 r.;

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medycznych KF nr 4/2018/19 z dnia 6.12.2018 r.;

Uchwala Grupy cksperckiej ds. Mikrobiologii KF nr 1/2018/3 z dnia
19.12.2018 r.;

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 1/2019/13 z dnia
4.02.2019r.;

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych KF
nr 1/2019/10 z dnia 7.02.2019 r.;

Uchwala Grupy eksperckiej ds. Metod Fizykochemicznych KF nr 1/2019/6 z dnia
21.02.2019r,;

Uchwata Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej KF nr 1/2019/7 z dnia
4.03.2019r; '

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobdw
Medycznych KF nr 1/2019/20 z dnia 7.03.2019 r.;

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnoéci Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF nr 1/2019/14 z dnia 6.05.2019 r.;

Uchwala Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF nr 2/2019/15 z dnia 1.07.2019 r.

Informacja o 164. Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej (18 czerwca 2019 r.,

Strasburg).
Sprawy biezgce zwigzane ze stosowaniem zapisow Farmakopei.

Wolne wnioski.



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

- prof. dr hab. Stefan Tyski - Zastepca Przewodniczacego
- prof. dr hab. Anna Jelifiska - Sekretarz

- prof. dr hab. Jézef Debowy

- prof. dr hab. Jan Ludwicki

- prof. dr hab. Matgorzata Sznitowska

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji Farmakopei:
- prof. dr hab. Kazimierz Glowniak

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:
Przewodniczacy delegacji Polski
w Komisji Farmakopei Europejskiej - prof. dr hab. Jan Pachecka

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

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Maja Bialobrzeska
- Barbara Bujno

- Elzbieta Sadowska

Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie Komisji Farmakopei otworzyli Przewodniczacy Komisji
Farmakopei dr Wojciech Giermaziak oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa
Leciejewicz-Ziemecka witajagc  przybytych Czlonkéw  Komisji Farmakopei oraz
Przewodniczacego delegaciji Polski w Komisji Farmakopei Europejskiej Prof. dr hab. Jana
Pachecka. Z uwagi na obowiazki stuzbowe w posiedzeniu nie mégt wzia¢ udziahu Prezes
Urzedu Minister Grzegorz Cessak.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Dyrektor Departamentu Farmakopei oméwita, w formie prezentacji, stan prac
wydawniczych Suplementu 2019 FP XI oraz etapy przygotowania i jego zawarto$é.
Suplement 2019 FP XI zawiera polskojezyczng wersje nowych i znowelizowanych
materialow Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.), opublikowanych w Suplementach 9.6-9.8
(358 tekstow) oraz dzialy narodowe (wykaz dawek zwykle stosowanych i dawek
maksymalnych oraz wykaz B dla substancji czynnych opisanych w nowych monografiach
Suplementu 2019 FP XI, a takze skorowidz kumulatywny dla catego wydania XI EP).
Suplement ten stanowi¢ bedzie uzupehienie czeéci podstawowej FP XI 2017 oraz
Suplementu 2018 FP XI. Wraz z wersjg ksigzkowa przygotowana bedzie wersja elektroniczna
FP obejmujgca zaktualizowang cato$é X1 wydania FP.

Dyrektor Ewa Leciejewicz-Ziemecka poinformowala, 7e w Departamencie
Farmakopei prowadzony jest proces weryfikacji merytorycznej i redakcyjne; kolejnych wersji
wydawniczych Suplementu 2019 FP XI, w oparciu o teksty oryginalne Ph. Eur. Na
posiedzeniu KF w dniu 6 maja 2019 r. zostat przekazany Cztonkom Komisji Farmakopei do
weryfikacji Projekt Suplementu 2019 FP XI. W ramach prowadzonych prac wydawniczych
wprowadzono zgloszone korekty.



Komisja Farmakopei podjgla Uchwale nr 2/2019/82 w sprawie zatwierdzenia
materiatu Suplementu 2019 FP XI, o nastgpujacej tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 2/2019/82 Z DNIA 1 LIPCA 2019 R.

Dzialajgc 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 Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja
Farmakopei postanawia, co nastgpuje:

§ 1.
Komisja Farmakopei zatwierdza materiat zawarty w Projekcie Suplementu 2019 do
Farmakopei Polskiej wydanie XI (Suplement 2019 FP XI).

§ 2.

1. Suplement 2019 FP XI stanowi uzupelnienie materiatdw opublikowanych w czg¢sci
podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XI (FP XI2017) i Suplemencie 2018 FP XI.

2. Suplement 2019 FP XI zawiera teksty podstawowe (47), monografie ogélne (10),
monografie szczegbtowe produktéw specjalistycznych (91) oraz pozostale monografie
szczegdlowe (207), stanowiace polskojezyczng wersj¢ odpowiednich tekstow zawartych w
Suplementach 9.6, 9.7 1 9.8 Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.).

3. Suplement 2019 FP XI zawiera, w czeéci narodowej, wykaz dawek zwykle stosowanych
i dawek maksymalnych dla 11 substancji czynnych opisanych w nowych (nieopublikowanych
w FP XI 2017 i Suplemencie 2018 FP XI) monografiach szczegolowych tego Suplementu
oraz ich podzial na substancje bardzo silnie dzialajgce i silnie dzialajace (odpowiednio

wykazy A i B).

4. Suplement 2019 FP XI zawiera dzialy o charakterze pomocniczym: ,Zmiany i
uzupelnienia do Farmakopei Polskiej” oraz zbiorczy skorowidz.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Realizacja zapisow art. 4 ustep 1 pkt 5 Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2019 r,,
poz. 662).

Stanowisko Komisji Farmakopei o przygotowaniu Suplementu 2019 FP XI zostalo wyrazone
w Uchwale nr 4/2018/75 KF z dnia 2.07.2018 r. Nast¢pnie 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 2019 r., poz. 662), zostat przygotowany w
Departamencie Farmakopei Projekt Suplementu 2019 do Farmakopei Polskiej wydanie XI
(Suplement 2019 FP XI), przekazany na posiedzeniu KF w dniu 6 maja 2019 1.

§ 3.
Uchwata zostala podjeta jednogloénie.
W glosowaniu bralo udziat 6 czlonkéw Komisji.
Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
Gtosy przeciw — 0
Wstrzymalo si¢ — 0.



§ 4.

Uchwata wchodzi w Zycie z dniem podjecia.

Ad 4) Dyrektor Ewa Leciejewicz-Ziemecka poinformowata, ze w Departamencie
Farmakopei jednocze$nie trwajg prace nad przygotowaniem materialow do czesci
podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XII (FP XII 2020). FP XII 2020 zawiera¢ bedzie
polskojezyczne wersje tekstow zawartych w czesci 10.0 nowego wydania Farmakopei
Europejskiej oraz w Suplementach 10.1 i 10.2. Przekazywane s3 do opracowania polskiej
wersji nowe i zmienione w powaznym zakresie teksty Ph. Eur. 10.0-10.1. W Departamencie
Farmakopei opracowywane beda pozostale znowelizowane teksty oraz poddana zostanie
dodatkowej weryfikacji z oryginalem cz¢§¢ Ph. Eur. niezmieniona merytorycznie przez
Komisje Farmakopei Europejskiej. Dyrektor Ewa Leciejewicz-Ziemecka przekazala, w
formie prezentacji, ogdlne informacje dotyczace nowych, znowelizowanych tekstow oraz
zmian systemowych, wprowadzonych do nowego 10 wydania Farmakopei Europejskie;j.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwale nr 3/2019/83 w sprawie przygotowania czgsci
podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XII, o nastepujgcej tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 3/2019/83 Z DNIA 1 LIPCA 2019 R.

Dziatajgc 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 nastepuje:

§1.

Komisja Farmakopei przedklada stanowisko dotyczace przygotowania czeéci podstawowej
Farmakopei Polskiej wydanie XII (FP XIT 2020).

1. FP XIT 2020 stanowi¢ bedzie nowe, kumulatywne wydanie Farmakopei Polskiej
zawierajace polska wersj¢ obowigzujacych w 2020 r. wszystkich tekstow 1 monografii
Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.), oraz cz¢sci narodowe.

2. FP X1I 2020 zawiera¢ bedzie teksty podstawowe, monografie ogdlne, monografie ogdlne
postaci leku, monografie szczegélowe produktow specjalistycznych oraz monografie
szczegotowe w ukladzie alfabetycznym, stanowigce polskojezycznag wersj¢ odpowiednich
tekstow zawartych w czeSci 10.0 Farmakopei Europejskiej oraz w Suplementach Ph. Eur.
10.1110.2.

Czes¢ 10.0 Ph. Eur. zawiera¢ begdzie catos¢ materiatu wydania 9 Ph. Eur. (publikowanego
jako Farmakopea Polska wydanie XI), w tym poddane procesowi nowelizacji, a takze teksty i
monografie nowe.

3. FP XII 2020 zawiera¢ bedzie dziat ,Monografie narodowe”, zawierajacy monografie
narodowe, tj. nieposiadajgce odpowiednikéw w Farmakopei Europejskiej: monografie nowe
oraz monografie znowelizowane, zgodnie z aktualnymi wymaganiami Ph. Eur. / FP,
opublikowane we wczesniejszych wydaniach FP.

4. FP XII 2020 zawiera¢ bedzie wykaz dawek zwykle stosowanych i dawek maksymalnych
dla substancji czynnych opisanych w monografiach szczegétowych FP XII 2020 oraz ich



podzial na substancje bardzo silnie dzialajace, silnie dzialajgce oraz $rodki odurzajgce
(odpowiednio wykazy A, B i N).

5. Teksty podstawowe, monografie ogélne, monografie ogélne postaci leku, monografie
szczegOlowe oraz monografie narodowe, opublikowane w FP XII 2020 zastgpia odpowiednie
teksty i monografie opublikowane w FP XI, tj. w FP XI 2017, Suplemencie 2018 FP XIi w
Suplemencie 2019 FP XI.

6. FP XII 2020 przygotowana zostanie jednoczesnie w wersji elektroniczne;.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Realizacja zapisow art. 4 ustep 1 pkt 5 Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2019 r.,
poz. 662).
§2.
Uchwala zostala podj¢ta jednogloénie.
W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.
Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczgcego Komisji
Glosy przeciw - 0,
Wstrzymato sig — 0.
§ 3.
Uchwala wchodzi w Zycie z dniem jej podjecia.

Ad 5) Zgodnie z art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2011 r. Nr
82, poz. 451 ze zm.) uchwaly grup eksperckich Komisji Farmakopei musza zostad
zatwierdzone przez ta Komisj¢. Stad na niniejszym posiedzeniu Komisja Farmakopei podj¢la
ponizszg Uchwale nr 4/2019/84 zatwierdzajacg 12 uchwal grup eksperckich, ktorych
posiedzenia odbyty si¢ w okresie od lipca 2018 r. do marca 2019 r. Teksty i monografie
omawiane na tych posiedzeniach zostaly zamieszczone w Projekcie Suplementu 2019 FP X1.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 4/2019/84 Z DNIA 1 LIPCA 2019 R.

Dziatajgc 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 Produkiow 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. o Urzedzie Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2019 r., poz. 662)
Komisja Farmakopei zatwierdza nastgpujgce uchwaty grup eksperckich Komisji Farmakopei:
—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia TrudnoSci Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF nr 2/2018/13 z dnia 2.07.2018 r.;
—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 2/2018/12 z dnia
10.10.2018r.;
—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medycznych KF nr 3/2018/18 z dnia 18.10.2018 r.;
—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medycznych KF nr 4/2018/19 z dnia 6.12.2018 r.;



—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Mikrobiologii KF nr 1/2018/3 z dnia
19.12.2018 r.;

—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 1/2019/13 z dnia
4.02.2019r,;

—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych KF nr
1/2019/10 z dnia 7.02.2019 r.;

—~  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Metod Fizykochemicznych KF nr 1/2019/6 z dnia
21.02.2019r;

—  Uchwala Grupy ecksperckiej Farmakoterapeutycznej KF nr 1/2019/7 z dnia
4.03.2019 r,;

~  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw
Medycznych KF nr 1/2019/20 z dnia 7.03.2019 r.;

—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudno$ci Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF nr 1/2019/14 z dnia 6.05.2019 r.;

—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudno$ci Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF nr 2/2019/15 z dnia 1.07.2019 .

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Grupy eksperckic Komisji Farmakopei na powyzszych posiedzeniach omoéwity
izweryfikowaty projekty tekstow i monografii wymienionych w Uchwatach. Teksty
i monografie te zostaly zamieszczone w przygotowanym i przekazanym przez Departament
Farmakopei Projekcie Suplementu 2019 do Farmakopei Polskiej wydanie XI (Suplement 2019
FP XI). Ponadto na ww. posiedzeniach Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnoci
Opracowati do Farmakopei Polskiej KF oceniono stopien trudno$ci tekstéw podstawowych i
monografii szczegblowych opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 9.8, 10.0, 10.1 i
10.2, a nastepnie zgodnie z Zarzadzeniem Nr9 Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w sprawie wprowadzenia
Zasad ustalania wysokoSci honorariow za opracowywanie tekstow i monografii do
Farmakopei Polskiej ustalono przynalezno$¢ powyzszych tekstéw do odpowiednich klas.
Podjgte ustalenia umozliwia prace nad materiatami cze§ci podstawowej FP XII 2020.

Komisja Farmakopei zgadza si¢ ze stanowiskami wyrazonymi w powyzszych uchwalach
Grup eksperckich.
§2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 6 cztonkow Komisji.
Gtosy za - 6, w tym glos Przewodniczgcego Komisji
Glosy przeciw - 0,
Wstrzymato si¢ — 0.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 6) Dyrektor Departamentu Farmakopei przekazata informacje o 164 Sesji Komisji
Farmakopei Europejskiej (18 czerwca 2019 r., Rada Europy, Strasburg), w ktérej brata udziat
z Prof. dr hab. Janem Pachecka. Na posiedzeniu tym Komisja zatwierdzita materialy do
Suplementu 10.2 Ph. Eur. (obowiazywa¢ bedzie od 1 lipca 2020 r.).

Zgodnie z harmonogramem wyboréw w 2019 r. dotyczacych prezydium Komisji
Farmakopei Europejskiej (KFEur) i jej grup eksperckich/roboczych, na poprzedniej 163 sesii
Komisja wybrala na przewodniczacego Prof. Torbjorm Arvidssona (z delegacji Szwecji), a na



164 sesji KFEur Prof. Salvadora Canigueral (Hiszpania) oraz Dr Gorana Benkovic
(Chorwacja) na stanowiska zastepcoéw. Na niniejszym posiedzeniu przygotowywane byly
materialy (teksty nowe i znowelizowane) do opublikowania w Suplemencie 10.2
(obowigzywaé bedzie od 1 lipca 2020). Nowe wydanie 10 Farmakopei Europejskiej
obowigzywa¢ bedzie w latach 2020-2022. Cze$é podstawowa (obowigzywaé bedzie od dnia 1
stycznia 2020 r., ukaze si¢ drukiem z pétrocznym wyprzedzeniem), uzupehiona zostanie w
sumie 8 suplementami (3 w roku), kazdy o dacie obowigzywania okre$lonej droga Rezolucji
Rady Europy na wniosek KFEur,

Komisja oméwila i zatwierdzita nowy rozdziat 2.6.37, Principles for the detection of
extraneous viruses in immunological veterinary medicinal products using culture methods
oraz nowa monografi¢ Olanzapine embonate monohydrate. Zatwierdzone teksty i monografie
znowelizowane to m.in. rozdzialy 5.2.4. Cell cultures Jor the production of veterinary
vaccines 1 5.2.5. Substances of animal origin for the production of immunological veterinary
medicinal products, monografie ogdlne Immunosera ad usum veterinarium, Vaccina ad usum
velerinarium oraz monografia szczegblowa Clomifeni citras. Zasadniczo, zaréwno nowe
teksty jak i nowelizacje zwigzane s z realizacja zasady 3R, promujgcej ochrong zwierzat
do$wiadczalnych.

Ad 7) W zwigzku z opinig Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej KF wyrazong w
Uchwale Nr 1/2019/7 z dnia 4 marca 2019 r., wnioskujgcg o opracowanie i wprowadzenie do
Farmakopei Polskiej kolejnych monografii narodowych (tj. nieposiadajgcych odpowiednikéw
w Ph. Eur.), Komisja Farmakopei podjgta ponizsza Uchwate nr 5/2019/85.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 5/2019/85 Z DNIA 1 LIPCA 2019 R.

Dziatajac 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 Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja
Farmakopei postanawia, co nastepuje:

§1.

W nawigzaniu do opinii Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej KF wyrazonej w Uchwale
Nr 1/2019/7 z dnia 4 marca 2019 r., Komisja Farmakopei wnioskuje o opracowanie i
wprowadzenie do Farmakopei Polskiej ponizszych monografii narodowych (nowych oraz
monografii znowelizowanych, opublikowanych we weczesniejszych wydaniach FP):

Adonidis vernalis herba

Aqua Menthae piperitae
Argentum proteinicum*
Convallariae herba
Hydroxyethyicellulosi Gelatum
Linimentum Calcareum
Magnesii sulfas siccatus*
Meliloti emplastrum
Methylcellulosi Gelatum
Pulvis Magnesiae cum Rheo
Solutio pro suspensione orale
Spiritus 70° (Ethanolum 70%)*
Spiritus Menthae piperitae
Tinctura Adonidis vernalis titrata*



Tinctura Convallariae titrata*

Unguentum Acidi borici

Unguentum Kalii iodati

Unguentum sulfuratum compositum (Unguentum Wilkinsoni)

Vaselinum ophtalmicum

Ocena aktywnosci surowcow i preparatow zawierajacych zwigzki kardenolidowe

*substancje/preparaty dopuszczone do obrotu Jjako surowce farmaceutyczne
(https://sf.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/ )

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na podstawie Uchwaty Komisji Farmakopei Nr 7/2018/78 z dnia 10 grudnia 2018 r. Grupa
ekspercka Farmakoterapeutyczna KF na posiedzeniu w dniu 4 marca 2019 . rozpatrzyla
zasadno$¢ wprowadzenia wymienionych w powolanej Uchwale KF monografii narodowych
do Farmakopei Polskiej.

Wprowadzenie do FP monografii dla przetworéw Tinctura Adonidis vernalis titrata, Tinctura
Convallarie titrata wymaga jednoczesnego wprowadzenia odpowiednich monografii
szczegOtowych substancji ro§linnych, tj. Adonidis vernalis herba, Convallariae herba oraz
metody oznaczania glikozydéw kardenolidowych.

W przypadku pozycji Unguentum Chloramphenicoli (Unguentum Chloramphenicoli 1%/2%)
wymienionej w powolanej Uchwale KF, Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna KF
podejmie dalsze konsultacje merytoryczne na temat zasadnodci wprowadzenia monografii do

FP.
§ 2.

Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu brato udzial 6 czlonkéw Komisji.
Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji
Glosy przeciw - 0,

Wstrzymato sie — 0.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

W zwigzku z pismem Slaskiej Izby Aptekarskiej w sprawie zgody na wykorzystanie
pliku z monografig narodowa FP XI Leki sporzqdzane w aptece w ogolnodostgpne;j aplikacji
dla aptek, Cztonkowie Komisji Farmakopei wyrazili ponizszg opini¢ w powotanej sprawie,
wyrazong w Uchwatg nr 6/2019/86 o nastepujacej tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 6/2019/86 Z DNIA 1 LIPCA 2019 R.

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

§1.

W zwigzku z pismem Slaskiej Izby Aptekarskiej w sprawie zgody na wykorzystanie pliku z
monografia narodowa FP XI Leki sporzqdzane w aptece w ogodlnodostepnej aplikacji dla



aptek, Komisja Farmakopei rekomenduje, aby zrédtem tekstu ww. monografii bylo
oryginalne wydawnictwo Farmakopei Polskiej.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Monografia narodowa Leki sporzgdzane w aptece zostala opublikowana w czesci
podstawowej wydania X1 Farmakopei Polskiej (FP XI 2017) 1 zawiera wymagania dotyczace
zarowno sposobu 1 warunkow sporzadzania takich lekéw, jak i wymagania uzupehiajace dla
postaci leku recepturowego, ktorych przestrzeganie zapewnia odpowiednig jakos¢ takich
lekéw oraz bezpieczenistwo ich stosowania przez pacjentdéw, pozwalajac dodatkowo na
analiz¢ przyczyn w przypadku wadliwie sporzgdzonego leku.
Poniewaz w kazdej aptece, zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia
2002 r. w sprawie szczegolowych wymogow, jakim powinien odpowiadaé lokal apteki,
dostepna jest aktualnie obowiagzujaca Farmakopea Polska (w wersji ksigzkowej lub
elektronicznej), Komisja Farmakopei uwaza, ze nie ma uzasadnienia wydzielania jednej
czesSci z catoéci Farmakopei.
Prawidlowe stosowanie zapiséw okre$lonych w monografii Leki sporzgdzane w aptece
wymaga jednoczesnego stosowania innych tekstow Farmakopei, do ktorych odwotania
znajduja si¢ w powolanej monografii, jak np. monografia Pharmaceutica (Preparaty
farmaceutyczne), rozdziat /. Wskazowki ogolne, monografie ogélne postaci leku, metody
badan, rozdziaty dotyczace pojemnikow czy sporzadzania i kontroli preparatow jatowych.

§ 2.

Uchwata zostala podj¢ta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 6 cztonkoéw Komisji.
Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji
Glosy przeciw - 0, Wstrzymato si¢ — 0.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

W nawigzaniu do informacji przekazanej na poprzednim posiedzeniu na temat stanu prac
Komisji Farmakopei Europejskiej nad monografiami dla substancji ro§linnej Cannabis flos
(3028) oraz dla przetworéw: Cannabis extractum siccum (3068) i Cannabis extractum
spissum (3069), na niniejszym posiedzeniu Prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska przedstawila
w prezentacji zagadnienia tzw. marihuany leczniczej w aspekcie receptury apteczne;.

Ad 8) Nie zostaly zgloszone dodatkowe zagadnienia do dyskusji.

Na zakoficzenie posiedzenia Przewodniczacy Komisji Farmakopei dr Wojciech
Giermaziak oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka
podzigkowali obecnym za merytoryczny udziat w posiedzeniu.

NICZACY
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Przygotowano w Departamencie Farmakopei Drn.




