PROTOKOL NR 3/2022/37
7 POSIEDZENIA KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 13 GRUDNIA 2022 R.

Porzadek obrad posiedzenia:
1.  Otwarcie posiedzenia.

2.  Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Suplement 2022 do Farmakopei Polskiej wydanie XII (Suplement 2022 FP XII) wraz z
kumulatywna wersjg elektroniczna.

4.  Harmonogram prac nad czescig podstawowa Farmakopei Polskiej wydanie XIII (FP
XIII 2023).

5. Uchwata Komisji Farmakopei nr 7/2022/113 z dnia 13 grudnia 2022 r. w sprawie
zawartosci czesci podstawowej jedenastego wydania Farmakopei Europejskiej —
oméwienie tabelarycznego zestawienia tytutéw nowych rozdzialdéw i monografii
opublikowanych w Ph. Eur. 11.0, obowiazujacej od dnia 1 stycznia 2023 r. Stan prac
nad monografiami narodowymi do Farmakopei Polskiej.

6. Informacja o 174 Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej (2223 listopada 2022 r.,
wideokonferencja).

Sprawy biezace zwigzane ze stosowaniem zapiséw Farmakopei.
8.  Wolne wnioski.

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

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

- prof. dr hab. Jozef Debowy

- prof. dr hab. Kazimierz Glowniak

- prof. dr hab. Jan Ludwicki

- prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska

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

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

Prezes Urzedu Rejestracji - Grzegorz Cessak
Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Maja Bialobrzeska

- Elzbieta Sadowska

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie Komisji Farmakopei otworzyli Prezes Urzedu Minister dr Grzegorz Cessak
oraz Przewodniczacy Komisji Farmakopei dr Wojciech Giermaziak, witajac przybylych
Cztonkéw Komisji Farmakopei oraz prof. dr hab. Jana Pachecka Czlonka delegacji Polski w



Komisji Farmakopei Europejskiej. Prezes Dr Grzegorz Cessak uroczyscie wreczajgc
egzemplarze Suplementu 2022 FP XII podziekowat Czlonkom Komisji Farmakopei i
Departamentowi Farmakopei za wklad pracy w kolejng 18 w dzialalnosci Urzedu publikacje
Farmakopei Polskiej (FP), podkreslajac jej naukowy i dynamiczny charakter, zas$ proces
wprowadzania wymagan Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) w polskojezycznej wersji do
Farmakopei Polskiej jako bardzo istotny element w krajowym systemie ochrony zdrowia.
Prezes Urzedu Dr Grzegorz Cessak poinformowal o aktualnych aktywno$ciach Urzedu
Rejestracji, w tym podpisaniu w listopadzie br. memorandum o wspélpracy regulacyjnej z
ukrainskim Panstwowym Centrum Eksperckim. Z uwagi na obowigzki stuzbowe, Minister Dr
Grzegorz Cessak, skladajac zyczenia Swiateczne i Noworoczne, opuscit posiedzenie.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) W listopadzie 2022 r. zostal ukonczony proces publikacji Suplementu 2022 FP XII,
zamykajacy XII wydanie FP. Suplement ten ukazat sie¢ w wersji ksigzkowej, ktora stanowi
uzupelnienie czgsci podstawowej FP XII 2020 oraz Suplementu 2021 FP XII w zakresie
materialow opublikowanych w Suplementach 10.6-10.8 Ph. Eur. i dalszych monografii i
dziatéw narodowych, oraz w wersji elektronicznej na nosniku pendrive, obejmujacej catosé
zaktualizowanego wydania XII FP. Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, w formie prezentacii,
podsumowata proces przygotowania, publikacji oraz zawarto$¢ merytoryczng Suplementu
2022 FP XII, ktora jest szczegétowo omdwiona we ,, Wstepie” do tej publikacji.

Zgodnie z ustawq o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych z dnia 18 marca 2011 r., data od ktdérej obowigzuja wymagania
okreslone w Suplemencie 2022 FP XII (tylko w zakresie wymagan narodowych) ogloszona
zostala w Dzienniku Urzedowym Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych z dnia 23 listopada 2022 r., dostepnym na stronie
internetowej Urzgdu Rejestracji (www.urpl.gov.pl BIP) w , Komunikacie Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych z dnia
23 listopada 2022 r. w sprawie daty, od ktérej obowigzujq wymagania okreslone w
Suplemencie 2022 do Farmakopei Polskiej wydanie XII’. Jest to dzien 1 czerwca 2023 r.
Dyrektor Departamentu Farmakopei podkreslita, ze w przypadku wymagan Suplementu 2022
FP XII stanowigcych polskg wersje Farmakopei Europejskiej, obowigzuja one zgodnie z
datami okreslonymi w odpowiednich Rezolucjach Rady Europy (szczegéty w ,,Informacji
Prezesa Urzedu z dnia 23 listopada 2022 r. o Suplemencie 2022 do Farmakopei Polskiej
wydanie XII (Suplement 2022 FP XII)”).

Ad 4) Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka poinformowala, ze od 1 stycznia 2023 r.
obowigzywaé bedzie nowe 11 wydanie Ph. Eur. (cze$¢ podstawowa oznakowana 11.0).
Publikacja polskiej wersji tego wydania przygotowana jest jako kolejne XIII wydanie
Farmakopei Polskiej (FP XIII 2023) w wersji ksiazkowej i elektronicznej. Cze$¢ podstawowa
(FP XIII 2023) zawiera¢ bedzie materiaty Ph. Eur. 11.0 z Suplementami 11.1 (obowigzujacy
od 1 kwietnia 2023 r.) oraz 11.2 (obowigzujacy od 1 lipca 2023 r.). Komisja Farmakopei
podjeta na posiedzeniu w dniu 28 czerwca 2022 r. Uchwate nr 4/2022/110 zawierajaca jej
pozytywne stanowisko w sprawie przygotowania czgsci podstawowej Farmakopei Polskiej
wydanie XIII (FP XIII 2023). Dyrektor Departamentu Farmakopei, w formie prezentacji,
omowita harmonogram i stan prac nad nowym wydaniem kumulatywnym FP oraz zawarto$é
merytoryczng tej publikacji w zakresie wymagan nowych i znowelizowanych (DF
przygotowat i przekazat spis wszystkich takich tekstow).



Ad 5) Zgodnie z systemem publikacji Farmakopei Europejskiej od 1 stycznia 2023 r.
obowigzywaé bedg zmiany i uzupelnienia wprowadzone w nowym jedenastym wydaniu
Farmakopei Europejskiej czes¢ 11.0; odpowiednie informacje/komunikaty Prezesa Urzedu o
zawarto$ci poszczegdlnych wydan lub suplementow Ph. Eur. sa oglaszane systematycznie
przed data ich obowigzywania na stronie internetowej Urzedu. Stad z zaproszeniem na
posiedzenie zostalo przekazane, opracowane przez Departament Farmakopei, tabelaryczne
zestawienie tytulow nowych rozdziatow i monografii opublikowanych w czesci 11.0 Ph. Eur.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwate nr 7/2022/113 w sprawie polskojezycznej wersji
tytutow nowych i znowelizowanych tekstow podstawowych i monografii opublikowanych w
wydaniu 11.0 Farmakopei Europejskiej o nastepujagcym brzmieniu.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 7/2022/113 Z DNIA 13 GRUDNIA 2022 R.

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

§1.

Komisja Farmakopei zatwierdza polskojezyczng wersje tytulow nowych i znowelizowanych
tekstow podstawowych i monografii opublikowanych w wydaniu 11.0 Farmakopei
Europejskiej, obowigzujacym od dnia 1 stycznia 2023 r.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Z uwagi na system publikacji Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) (trzyletnie wydanie ztozone
z czesci podstawowej, uzupetnianej 8 suplementami, w systemie 3 suplementy w roku, kazda
publikacja o okreslonej dacie obowigzywania) zostalo przygotowane przez Departament
Farmakopei tabelaryczne zestawienie tytutdow nowych 1 znowelizowanych tekstow
podstawowych i monografii opublikowanych w cze$ci 11.0 nowego wydania Farmakopei
Europejskiej. Zestawienie to zostanie ogloszone na stronie internetowej Urzgdu w
Komunikacie Prezesa Urzedu. Komunikaty Prezesa Urzedu o zawartosci poszczegdlnych
wydan i suplementéw Ph. Eur. sg oglaszane systematycznie przed datg ich obowigzywania.

§ 2.
Uchwala zostata podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 7 cztonkéw Komisji.
Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Komisji.
Glosy przeciw — 0.
Wstrzymato sie — 0.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 6) Dyrektor Departamentu Farmakopei przekazata informacj¢ o 174 Sesji Komisji
Farmakopei Europejskiej (22-23 listopada 2022 r., Rada Europy, wideokonferencja). W roku
2022 zostala dokonana cykliczna zmiana: na stanowisku przewodniczacego Komisji
Farmakopei Europejskiej (Prof. Salvador Canigueral z Hiszpanii, wybrany na 172 sesji), na
stanowiskach 2 zastepcow przewodniczacego (Dr Eugenia Cogliandro z Wloch oraz Dr
Marija MaleSevi¢ z Serbii, wybrane na 173 sesji) oraz w skladach grup eksperckich i grup
roboczych Komisji; na omawianej sesji zatwierdzono formalnie czlonkéw grup eksperckich i
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grup roboczych Komisji, w tym 23 przedstawicieli z Polski (www.urpl.gov.pl
FARMAKOPEA).

Na 174 sesji omawiane i zatwierdzane byty materialy (teksty nowe i znowelizowane)
do publikacji w Suplemencie 11.3 (obowigzywaé bedzie od 1 stycznia 2024): 13 tekstow
nowych: 2.9.48. Particle size analysis by image analysis, Dabigatran etexilate mesilate,
Lonicera japonica flower, Chrysanthemum flower, Burdock root, Horse-chestnut bark,
Adhatoda vasica leaf, Immortelelle flower, Eclipta prostrata, Gallium (%Ga) oxodotreotide
injection, Gallium (*®*Ga) DOTA-NOC injection, Levocetirizine dihydrochloride,
Bupivacaine oraz 73 teksty znowelizowane. Przewodniczacy KFEur przedstawil tez glowne
kierunki prac nad Farmakopeg Europejskag w okresie opracowywania i publikacji jej 11
wydania (2023-2025). Stanowig one kontynuacje zagadnien dotychczas realizowanych, jak
rozw0j kontroli zanieczyszczen w substancjach i produktach leczniczych zgodnej z
odpowiednimi wytycznymi ICH, ochrona zwierzat doswiadczalnych (realizacja w
Farmakopei zasady 3R), rozw6] wymagan dla substancji biologicznych, jak przeciwciala
monoklonalne, dalsza modernizacja procedur analitycznych, nowe podej$cie do jakosci
substancji pomocniczych, dalszy rozw6j monografii szczegélowych dla produktow
leczniczych z substancjg chemiczng.

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

Komisja Farmakopei podjeta Uchwate nr 8/2022/114 o nastepujacej tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 8/2022/114 Z DNIA 13 GRUDNIA 2022 R.

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

§1.

Komisja Farmakopei zatwierdza polskojezyczng wersje nizej wymienionych nowych
terminéw standardowych postaci leku, taczonych termindéw standardowych i terminow
standardowych dla zestawow zawartych w elektronicznej bazie EDQM Standard Terms:
Terminy standardowe postaci leku

Concentrate for cutaneous emulsion — Koncentrat do sporzadzania emulsji na skére
Effervescent tablet for oculonasal suspension (Vet.) — Tabletka musujgca do sporzadzania
zawiesiny na oczy i nozdrza (Wet. )

Eye drops, prolonged-release solution — Krople do oczu, roztwor o przedluzonym uwalnianiu
Granules for use in drinking water / milk (Vet.) — Granulat do podania w wodzie do picia / w
mleku (Wet.)

Laczone terminy standardowe

Concentrate and solvent for oral solution — Koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu doustnego

Dispersion for injection in pre-filled syringe — Dyspersja do wstrzykiwan w amputko-
strzykawce




Terminy standardowe dla zestawdw
Eye drops, solution + eye ointment — Krople do oczu, roztwér + mas¢ do oczu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

W zwigzku z wprowadzeniem do elektronicznej bazy EDQM Standard Terms kolejnych
termindw standardowych postaci leku, taczonych terminéw standardowych i terminow
standardowych dla zestawow, przygotowane zostaly przez Departament Farmakopei
polskojezyczne wersje ww. terminéw, zweryfikowane przez Czlonkéw Grupy eksperckiej ds.
Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF. Nazewnictwo zostanie wprowadzone przez
upowazniony do tego Departament Farmakopei, do ww. elektronicznej bazy. Na stronie
internetowe] Urzedu Rejestracji tradycyjnie zamieszczony zostanie odpowiedni Komunikat
Prezesa Urzedu.

§ 2.
Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 7 cztonkéw Komisji.
Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Komisji.
Glosy przeciw — 0.
Wstrzymato si¢ — 0.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 7. W zwiazku ze zgloszong przez srodowisko aptekarskie propozycja rozszerzenia
grupy monografii lekow sporzadzanych w aptece w aktualnej Farmakopei Polskiej, Komisja
Farmakopei podjeta Uchwate nr 9/2022/115 o nastepujacej tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 9/2022/115 Z DNIA 13 GRUDNIA 2022 R.

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

§1.

Komisja Farmakopei wnioskuje o rozpatrzenie przez Grupe ekspercka Farmakoterapeutyczng
Komisji Farmakopei zasadno$ci wprowadzenia do Farmakopei Polskiej nastepujacych
narodowych monografii nowych oraz, w wersji znowelizowanej, monografii opublikowanych
we wezesniejszych wydaniach FP.

Farmakopea Polska wydanie II

Adeps benzoinatus (sktadnik Unguentum Argenti colloidalis)
Unguentum Argenti colloidalis

Unguentum Paraffini

Nowe monografie

Unguentum Argenti nitratis compositum (Mas¢ Mikulicza)
Unguentum molle

Zinci mollis pasta




Uzasadnienie zajetego stanowiska:

W FP XII 2020 wraz z Suplementem 2021 i Suplementem 2022 opublikowane sg 104
monografie narodowe, m.in. dla preparatéw galenowych w postaci statej (czopki), ptynnej
(spirytusy, syropy, krople) i pétstatej (masci, pasty, mazidla, podtoza masciowe). Zgloszone
przez Srodowisko aptekarskie propozycje rozszerzylyby grupe monografii lekow
sporzadzanych w aptece w aktualnej Farmakopei Polskiej.
Propozycje monografii, przed rozpoczeciem procesu ich opracowania, zostang ocenione przez
Grupe eksperckg Farmakoterapeutyczng KF w odniesieniu do ich zasadnos$ci i
bezpieczenstwa stosowania przez pacjenta.

§ 2.
Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 7 cztonkéw Komisji.
Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Komisji.
Glosy przeciw — 0.
Wstrzymato sie — 0.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska podkreslita celowos¢ wprowadzenia do aktualnej
Farmakopei Polskiej dawkowania lekéw sporzgdzanych w aptece, opisanych w monografiach
narodowych. Dawkowanie takie, wraz z ogélng informacjg o dzialaniu/zastosowaniu,
zamieszczane bylo w poprzednich wydaniach FP (do FP VI 2002 wigcznie), w konficowej
czesci monografii preparatow galenowych.

Ad 8) Nie zostaly zgtoszone tematy do dyskusji.
Na zakonczenie posiedzenia Komisji Farmakopei Przewodniczagcy Dr Wojciech
Giermaziak oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka,

dzigkujgc za udzial w posiedzeniu i merytoryczng dyskusje, zlozyli wszystkim obecnym
zyczenia Swiateczne i Noworoczne.

Przewodniczgcy Komisji Farn?akopei

[
Drn. prz .Waﬂak

Przygotowano w Departamencie Farmakopei



