PROTOKOL NR 3/2017/23
Z POSIEDZENIA KOMISJI FARMAKOPEIL
W DNIU 11 GRUDNIA 2017 R,

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzgnia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Uroczyste przekazanie czgsci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie X1 (FP XI
2017).

4. Prezentacja Aktualne kierunki wymagan farmakopealnych; dalsze prace nad Farmakopea
Polska.

5. Uchwala Komisji Farmakopei nr 6/2017/70 z dnia 11 grudnia 2017 r. w sprawie
zawartodci Suplementu 9.3 do dziewigtego wydania Farmakopei Europejskiej —
omdéwienie tabelarycznego zestawienia tytuléw  rozdzialéw 1 monografii
opublikowanych w Suplemencie 9.3 Ph. Eur., obowigzujacym od dnia 1 stycznia 2018 r.

6. Informacja o 159 Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej (21-22 listopad 2017 r.,
Strasburg).

7. Sprawy biezgce zwigzane ze stosowaniem zapisdw Farmakopei.

8.  Wolne wnioski.

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

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

- prof. dr hab. Jézef Debowy

- prof. dr hab. Kazimierz Glowniak

- prof. dr hab. Jan Ludwicki

- prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:
Przewodniczacy delegacii Polski

w Komisji Farmakopet Europejskiej - prof. dr hab. Jan Pachecka
Gidwny Inspektor Farmaceutyczny - Zbigniew Niewdjt
Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej - Elzbieta Piotrowska-Rutkowska

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczhiczych,
- Wyrobéw Medyczaych i Produkiéw Biobdjezych:

Prezes - Grzegorz Cessak
Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Maja Biatobrzeska

- Blzbieta Sadowska

Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie Komisji Farmakopei otworzyt Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych Minister Grzegorz Cessak i z
Przewodniczacym Komisji Farmakopei Dr Wojciechem Giermaziakiem powitali przybytych
Czlonkéw Komisji Farmakopei, Przewodniczacego delegacji Polski w Komisji Farmakopei
Europejskiej Prof. dr hab. Jana Pachecka, Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego Ministra
Zbigniewa Niewojta, Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej Panig Elzbiete Piotrowska-
Rutkowska oraz pracownikéw Departamentu Farmakopei.



Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Na poczatku grudnia br. ukazala 31@ drukiem cz¢$¢ podstawowa nowego wydania XI
Farmakopei Polskiej (FP X1 2017), zawierajaca w trzech tomach, oboquu}e;ce w 2017 r.
materialy 9 wydania Farmakopei Europejskiej (9.0-9.2) oraz wymagania narodowe, t.
nieposiadajgce odpowiednikéw w tej Farmakopei. W latach 20182019, FP XI 2017
aktualizowane bedzie w corocznych suplementach FP.

Na niniejszym posiedzenin Minister Dr Grzegorz Cessak wrgezyl uroczyécie z wyrazami
podzigkowania za udzial w przygotowaniu materiahu, egzemplarze FP X1 2017, podkreélajac
ze Farmakopea jest istotnym elementem systemu ochrony zdrowia, dostarczajac
wjednoliconych w ramach Unii Europejskiej standardéw Jakoscn dla produktéw leczniczych
wytwarzanych zar6wno na skale przemystows, jak i1 sporzadzanych w aptece dla
indywidualnego pacjenta. Zapewnienie produktom leczniczym prawidlowe] jakosei, z czym
powigzana jest skuteczno$¢ ich dziatania i bezpieczefistwo stosowania, realizowane jest w
trosce o dobro spoleczefistwa. Prezes Dr Grzegorz Cessak dodat tez, ze publikacija niniejszego
X1 wydania przypada w roku jubileuszowym dla Farmakopei Polskiej, 200 lat temu bowiem
ukazaia si¢ na terenie Krolestwa Polskiego Pharmacopoeia Regni Poloniae, uznana jako
pierwsze wydanie Farmakopei Poiskze} Jednoczesnie niniejsze wydanie XI to 14 publikacja
Farmakopei Polskiej, opracowana i wydana w okresie 15 lat dziatalnosci Urzedu Rejestracji.

Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowata, ze data, od ktérej obowiazujg
wymagania okreslone w FP XI 2017 w zakresie wymagan narodowych, tj. nieposiadajacych
odpowiednikéw w Farmakopei Europejskiej (dzialy ,Monografie narodowe”, , Wykaz
dawek” i ,Wykaz substancji bardzo silnie dzialajgcych, silnie dzialajacych oraz srodkéw
odurzajgcych™), ogloszona jest w Dzienniku Urzgdowym Urzedu Rejestracii, dostepnym na
stronie internetowej Urzedu (Biuletyn Informacii Publicznej) i jest to dzien 1 czerwcea 2018 .
Natomiast w przypadku wymagan FP XI 2017 zgodnych z Farmakopes Europejskg (Ph.
Eur.), obowigzujg one od dat okreslonych w odpowiednich Rezolucjach Rady Europy.

W zakresie opublikowanych materialéw, FP XI 2017 zastepuje dotychczasowe wydania
Farmakopei Polskiej i obowigzywad bedzie przez kolejne 3 lata wraz z Suplementami 2018 i
2019. Jednoczesnie aktualizowana bedzie corocznie wersja elektroniczna FP na noéniku
pendrive (zawsze jako wersja kumulatywna).

Ad 4) Dyrektor Departamentu Farmakopei przedstawila w formie prezentacji aktualne
kierunki wymagan farmakopealnych, podkreslajac istotny wplyw na zapisy wspélczesnej
Farmakopei procesu globalizacji rynku farmaceutycznego, czego konsekwencja s3 inicjatywy
realizowane w ramach ICH (International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use) oraz PDG (Pharmacopoeial Discussion
Group) w zakresie harmonizacji wymagan farmakopealnych, szczegélnie w odniesieniu do
kontroli czystodci (wytyczne ICH Q3A; Q3B; Q3C; Q3D; M7). Zapisy Farmakopei
odzwierciedlajg zmieniajace si¢ podejécie do kontroli jakosci produktéw leczniczych
(realizowane np. w ramach Process Analytical Technology (PAT), Quality by Design (QbD)), sa
zgodne z postgpem nauki i techniki, a takze uwzgledniajg zmiany przepiséw prawnych, w tym
np. realizacj¢ programu REACH (Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of
Chemical Substances), regulacji ograniczajgcych liczbe zwierzat konieczaych do prowadzenia
badarl, czego konsekwencjq jest przestrzeganie zasady 3R (replacing, refining, reducing), 4.
zastgpowania zwierzat, ulepszania metod izmniejszania liczby zwierzat uzywanych
w badaniach farmakopealnych. W nowym 9 wydaniu Ph. Eur. i jego polskiej wersji w FP XI,
kontynuowany jest proces wprowadzania (poczagwszy od 2016 r.) monografii szczegétowych



dla produktéw konicowych z chemiczng substancja czynna; zmienione zostato podejécie
dotyczace zapisdbw w monografiach szczegélowych dla  endotoksyn bakteryjnych;
zaktualizowane zostaly wymagania dla jakosci mikroEiologicznej w zakresie produktéw
jalowych; zmieniono podejécie do uwidoczniania w tytutach monografii stopnia uwodnienia
substancji do celéw farmaceutycznych. Zagadnienia omdwione sg szczegéltowo we , Wstepie”
do FP XI 2017 (dostepny tez pod adresem www.urplgov.pl .Farmakopea”, zakladka
»Farmakopea Polska™).

Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podkreélita, Ze wymog stosowania wymagafi Farmakopei
Europejskiej oraz Farmakopei Polskiej, dotyczy nie tylko procesu dopuszczania produktéw
leczniczych do obrotu, i kontroli ich jakoci, ale takie praktyki aptecznej, zaznaczajac w tym
miejscu fakt publikacji w FP XI 2017 nowej narodowej monografii ogolnej Leki sporzgdzane w
aptece. Podkreslita tez szeroki dostgp do informaciji o Farmakopei poprzez strony internetowe
instytucji, w ktérych sg one opracowywane (np. www.urpl.gov.pl ; www.edgm.eu ).

W zwigzku z prowadzonymi w Departamencie Farmakopei pracami nad materialami do
Suplementu 2018 FP XI, zostat przekazany na posiedzeniu projekt Spisu tresci Suplementu
2018 FP XI Suplement ten stanowi¢ bedzie uzupelnienie i aktualizacje materiatéw
opublikowanych w FP XI 2017 w zakresie tekstéw zawartych w Suplementach 9.3, 9.4 i 9.5
Farmakopel Europejskiej, obowigzujgcych w 2018 r.; ponadto tradycyjnie zawieraé bedzie
dzialy narodowe, Na posiedzeniu w dniu 29 czerwca 2017 r. Komisja Farmakopei podjela
Uchwatg 5/2017/69 w sprawie przygotowania i zawartosei Suplementu 2018 FP X1,

Po czgsei oficjalnej Minister Grzegorz Cessak zlozyt zyczenia Swigteczne i Noworoczae, i z
uwagi na obowigzki stuzbowe, opuscit posiedzenie.

Ad 5) Zgodnie z systemem publikacji FarmaKOpe1 Europejskiej (3 suplementy w roku) od 1
stycznia 2018 r. obowigzywacé bedg zmiany i uzupe%nxema wprowadzone w Suplemencie 9.3
Farmakopei Europejskiej. Stad z zaproszeniem na posiedzenie zostato przekazane,
opracowane przez Departament Farmakopei, tabelaryczne zestawienie tytuléw rozdzialéw i
monografii opublikowanych w Suplemencie 9.3 Ph. Eur. Zestawienia takie zamieszczane sg
systematycznie na stronie internetowej Urzedu Rejestracii, przed data obowigzywania danej
publikacii Ph. Eur.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwate nr 6/2017/70 z dnia 11 grudnia 2017 r. w sprawie
zawartosci Suplementu 9.3 do dziewigtego wydania Farmakopei Europejskiej o nastepujacym
brzmieniu,

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPE]
NR 6/2017/70 Z DNIA 11 GRUDNIA 2017 R.

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

§ 1.
Komisja Farmakopei zatwierdza polskojezyczng wersje tytutéw nowych i znowelizowanych
tekstow podstawowych i monografii opublikowanych Suplemencie 9.3 Farmakopei
BEuropejskiej, obowigzujacym od dnia 1 stycznia 2018 .

Uzasadnienie zajetego stanowiska:



Z uwagi na system publikacji Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) (trzyletnie wydanie ztozone
z czgSci podstawowej, uzupetnianej 8 suplementami, w systemie 3 suplementy w roku, kazda .
publikacja o okreslonej dacie obowiazywania) zostalo przygotowane przez Departament
Farmakopei tabelaryczne zestawienie tytuléw nowych i znowelizowanych tekstéw
podstawowych i monografii opublikowanych w Suplemencie 9.3 Farmakopei Europejskiej.
Zestawienie to zostanie ogloszone na stronie internetowej Urzedu w Informaciji Prezesa
Urzegdu. Informacje Prezesa Urzedu o zawartosei poszezegdlnych wydar i suplement6w Ph. -
Eur. sg oglaszane systematycznie przed datg ich obowigzywania.

§ 2.

Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.

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

Glosy przeciw - 0, wym-glos Prrewodniczgcego Komisji*
Wstrzymato sie — 0.
§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 6) Dyrektor Departamentu Farmakopei przekazalta informacje o 159 Sesji Komisji
Farmakopei Europejskiej (21-22 listopad 2017 r., Rada Europy, Strasburg), w kt6rej brata
udziat z Prof. dr hab. Janem Pachecka. ‘

Na posiedzeniu zatwierdzane byly przez Komisjg Farmakopei Europejskiej materiaty do
Suplementu 9.6 Ph. Eur. (obowigzywaé bedzie od 1 stycznia 2019 r.): w tym 11 nowych oraz
108 monografii i 18 rozdzialéw znowelizowanych merytorycznie. W dziale 3. Tworzywa do
wyrobu pojemnikéw i pojemniki do 7 rozdzialéw dla tworzyw, wprowadzono alternatywne
dodatki (plastyfikatory) do tworzyw w miejsce szkodliwego dodatku  di(2-
etyloheksylo)ftalanu (DEHP). Rozwazano wniosek o nowelizacje monografii Produkty
Jermentacji, zwiazany z przypadkami niepozadanych dzialan niektérych produktéw
parenteralnych z gentamycyng. Przedstawiono stan prac nad metods (2.9.53) badania
zanieczyszezen czgstkami niewidocznymi okiem nieuzbrojonym w preparatach do oczu. W
zwigzku z opracowywaniem do Ph. Bur. monografii szczegélowych dla produktéw
koncowych z substancjg chemiczng, dyskutowano nad usprawnieniem procedury
wprowadzania takich monografii. Przedstawiono i zatwierdzono wyniki ankiet dotyczacych
programu prac Komisji Farmakopei Europejskiej w zakresie monografii i tekstéw
podstawowych do Farmakopei Europejskiej (propozycja wprowadzenia nowych 14 tekstéw,
wycofania z prac 1 monografii, wycofania z Ph. Eur. monografii dla chlorowodorku emetyny,
octanu dezoksykortonu i rozdziatu 2.6.9. Nadmierna toksycznosé). Przekazano biezace
informacje zwigzane z dziatalnoscig EDQM, jak sprawozdanie Departamentu Certyfikacii,
stan procesu zatwierdzania wzorcéw poréwnawczych Ph. Eur. oraz raporty z EMA i QWP
oraz PDG. _

Czlonkom Komisji Farmakopei zostato przekazane sprawozdanie (dokument PA/PH (17) 4
R1} z poprzedniej 158 Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej (20~21 czerwca 2017 r.).

Ad 7) W zwiazku z systematycznym zamieszczaniem przez EDQM w bazie elektronicznej
Standard Terms nowych lub znowelizowanych pozycji nazewnictwa postaci leku, drég
podania i opakowan, zostal przygotowany projekt uchwaty, w ktérej zamieszczono,
przygotowane przez Departament Farmakopei i uzgodnione z Grupg ekspercka ds. Postaci

Leku i Lekéw Aptecznych KF, polskojezyczne wersje wprowadzonych w ostatnim okresie
termindw.



Komisja Farmakopei podjeta Uchwale nr 7/2017/71 z dnia 11 grudnia 2017 r. o
nastepujgcej tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 7/2017/71 Z DNIA 11 GRUDNIA 2017 R.

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

§1.

Komisja Farmakopei zatwierdza polskojezyczna wersje nizej wymienionych nowych
terminéw standardowych postaci leku, drég podania, faczonych terminéw standardowych i

terminéw standardowych dla zestawdw, zawartych w elektronicznej bazie EDQM Standard
Terms:

Terminy standardowe postaci leku

Lyophilisate for oculonasal suspension/use in drinking water (Vet) — Liofilizat do
sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza/do podania w wodzie do picia (Wet.)

Powder for bee-hive dispersion (Vet.) - Proszek do sporzadzania dyspersji do stosowania w
ulu (Wet.)

Solution for bee-hive dispersion (Vet,) — Roztwér do sporzqdzama dyspersji do stosowania w
ulu (Wet.)

Sublingual powder — Proszek podjezykowy

Transdermal ointment — Ma$¢ przezskérna

Terminy standardowe drog podania
Transmammary — Przez gruczot mleczny

Transplacental — Przeztozyskowo

Laczone terminy standardowe

Cutaneous solution in single-dose container — Roztwdr na skére w pojemniku
jednodawkowym

Eye drops, emulsion in single-dose container — Krople do oczu, emulsja w pojemniku
jednodawkowym

Powder and solution for bee-hive dispersion (Vet) — Proszek i roztwér do sporze}dzama
dyspersji do stosowania w ulu {Wet.)

Terminy standardowe dia zestawow

Film-coated tablet + pessary — Tabletka powlekana + globulka

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

W zwiazku z wprowadzeniem do elektronicznej bazy EDQM Standard Terms kolejnych
termindéw standardowych postaci leku, drég podania, taczonych terminéw standardowych i
termindéw standardowych dla zestawéw, przygotowane zostaly przez Departament
Farmakopei polskojezyczne wersje ww. terminow, zweryfikowane przez Czionkéw Grupy
eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF. Nazewnictwo zostanie wprowadzone
przez upowazniony do tego Departament Farmakopei do ww. elektronicznej bazy. Na stronie
internetowej Urzedu Rejestracii tradycyjme zamieszezona zostanie odpowiednia informacja
Prezesa Urzedu.




§2.
Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu brafo udziat 7 cztonkéw Komisji.
Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
- Glosy przeciw - 0, w-tym-glos Przewodniezacego-Komisji*
Wstrzymato sie ~ 0. .
§ 3.
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 8) W nawiazaniu do Informacji Prezesa Urzgdu z dnia 4 grudnia 2017 r. o czesci
podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XI (FP XI 2017), w ktérej podane jest, ze w
zakresie opublikowanych materialéw, FP XI 2017 zastepuje dotychczasowe wydania
Farmakopei Polskiej, w dyskusji powrécono do zagadnienia mozliwosci stosowania
narodowych monografii opublikowanych w FP VI 2002 i wydaniach wczesniejszych,
szezegblnie w ramach receptury aptecznej. Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podkreslila, ze
zgodnie z obecnie obowigzujgcymi przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne, surowce
farmaceutyczne - stosowane w recepturze aptecznej podlegaja w Urzedzie Rejestracji
procesowi dopuszezenia do obrotu, w trakcie ktérego oceniana jest ich jako$é w oparciu o
wlasciwe wymagania Farmakopei (szczeg6towe iflub ogdlne). Dodatkowo, w FP XI 2017
opublikowane sg 93 monografie narodowe, w tym monografie przeniesione z poprzednich
wydaf FP po aktualizacji zgodnej z obowigzujacymi wymaganiami Ph. Eur. / FP, Dyrektor .
Departamentu Farmakopei podkreslita mozliwo$é i potrzebe rozszerzania dziatu monografii
narodowych FP o dalsze monografie dla substancji i preparatéw, ktore np. przydatne bylyby
w recepturze aptecznej. Poinformowata, ze w pazdzierniku br. zwrécita sie do Czlonkow
Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF z prosbg o zglaszanie propozycji
takich monografii. Na niniejszym posiedzeniu ponowila tg prosbe, zwracajac sie m.in. do Pani
Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej. Poinformowata réwniez, ze na stronie internetowej
Urzedu Rejestracji w zakladce ,Farmakopea” podane sa dane kontaktowe Departamentu
Farmakopei, umozliwiajgce uvzytkownikom zglaszanie wszelkich uwag do Farmakopei.
Ponadto dodata, ze pod adresem https:/rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/sf.html dostepny jest
wykaz dopuszezonych do obrotu surowcéw farmaceutycznych. Prof. dr hab. Malgorzata
Sznitowska wyrazita opinig, ze poza powyzszymi dziataniami powinno zostaé przygotowane
stanowisko odnoénie zakresu obowiazywania monografii narodowych, kiére nie zostaly
przeniesione do obowigzujacej Farmakopei Polskiej ze starszych wydan narodowych (tj. FP
VI i wezesniejszych). .

Na zakoficzenie posiedzenia Komisji Farmakopei Przewodniczacy Dr Wojciech
Giermaziak oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka zlozyli
wszystkim obecnym zyczenia Swiateczne i Noworoczne.




