PROTOKOL NR 3/2019/29
Z POSIEDZENIA KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 12 GRUDNIA 2019 R.
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Otwarcie posiedzenia.
Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

Suplement 2019 do Farmakopei Polskiej wydanie XI (Suplement 2019 FP XI) wraz z
kumulatywng wersja elektroniczna.

Harmonogram prac nad czescig podstawowg Farmakopei Polskiej wydanie XII (FP XII
2020).

Uchwata Komisji Farmakopei nr 7/2019/87 z dnia 13 grudnia 2019 r. w sprawie
zawartosci czesci podstawowe]j dziesigtego wydania Farmakopei Europejskiej —
oméwienie tabelarycznego zestawienia tytuléw nowych rozdzialéw i monografii
opublikowanych w Ph. Eur. 10.0, obowigzujacej od dnia 1 stycznia 2020 r.

Informacja o 165 Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej (2627 listopada 2019 r.,
Strasburg).

Sprawy biezgce zwigzane ze stosowaniem zapiséw Farmakopei.

Wolne wnioski.

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

- prof. dr hab. Stefan Tyski - Zastepca Przewodniczacego
- prof. dr hab. Jézef Debowy

- prof. dr hab. Kazimierz Glowniak

- prof. dr hab. Jan Ludwicki

- prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska

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

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

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych:

Prezes Urzedu Rejestracji - Grzegorz Cessak
Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Barbara Bujno

- Elzbieta Sadowska



Oméwienie przebiegu posiedzenia:

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

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) W roku 2019 zostal opublikowany Suplement 2019 do XI wydania Farmakopei
Polskiej (Suplement 2019 FP XI), w wersji ksigzkowej, ktéra stanowi uzupehienie czesci
podstawowej FP XI 2017 oraz Suplementu 2018 FP XI w zakresie materialow
opublikowanych w Suplementach 9.6-9.8 Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.), oraz w wersji
elektronicznej na nosniku pendrive, obejmujacej cze$é podstawowa FP XI 2017
zaktualizowang o materialy Suplementu 2018 i 2019.

Na niniejszym posiedzeniu Minister Dr Grzegorz Cessak wreczy! uroczyscie uczestnikom
posiedzenia Suplement 2019 FP XI skladajac podzigkowania Cztonkom Komisji oraz
Departamentowi Farmakopei pod kierownictwem Dyrektor Ewy Leciejewicz-Ziemeckiej za
wklad pracy w procesie opracowania i wydania niniejszej publikacji Farmakopei Polskiej. W
przypadku Suplementu 2019 FP XI, dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowala, ze
zgodnie z ustawa o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych z dnia 18 marca 2011 r., data od ktérej obowiazuja wymagania
okreslone w Suplemencie 2019 FP XI (tylko w zakresie wymagan narodowych) ogloszona
jest w Dzienniku Urzedowym Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 3 grudnia 2019 r., dostepnym na stronie
internetowej Urzedu Rejestracji (www.urpl.gov.pl BIP) w ,Komunikacie Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych z dnia
3 grudnia 2019 r. w sprawie daty, od ktérej obowigzujq wymagania okreslone w Suplemencie
2019 do Farmakopei Polskiej wydanie XI". Jest to dziefi 1 czerwca 2020 r. Dyrektor
Departamentu podkreslita, ze w przypadku wymagan Suplementu 2019 FP XI zgodnych z
Farmakopea Europejskg, obowigzujg one zgodnie z datami okreslonymi w odpowiednich
Rezolucjach Rady Europy (szczegdly w ,,Informacji Prezesa Urzedu z dnia 3 grudnia 2019 r.
o Suplemencie 2019 do Farmakopei Polskiej wydanie XI (Suplement 2019 FP X1)).

Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, w formie prezentacji, podsumowata proces przygotowania
oraz zawartos¢ Suplementu 2019, zamykajgcego wydanie XI Farmakopei Polskiej. Zawiera
on wraz z polskg wersja nowych i znowelizowanych tekstéw opublikowanych w
Suplementach 9.6, 9.7 i 9.8 Ph. Eur. rowniez dzialy narodowe, tj. nieposiadajace
odpowiednikéw w Ph. Eur. (wykaz dawek i wykazy A, B i N dla substancji opisanych w
nowych monografiach tego Suplementu).

Z uwagl na obowigzki shuzbowe, Minister Dr Grzegorz Cessak, skladajac zyczenia
Swigteczne i Noworoczne, opuscit posiedzenie.

Ad 4) Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka poinformowata, ze od 1 stycznia 2020 r.
obowigzywa¢ bedzie nowe 10 wydanie Ph. Eur. (czgs¢ podstawowa oznakowana 10.0).
Publikacja polskiej wersji tego wydania przygotowana bedzie jako kolejne XII wydanie
Farmakopei Polskiej (FP XII 2020) w wersji ksigzkowej i elektronicznej (pendrive). Czesé
podstawowa (FP XII 2020) zawieraé bedzie materialy Ph. Eur. 10.0 z Suplementami 10.1
(obowigzujacy od 1 kwietnia 2020 r.) oraz 10.2 (obowigzujacy od 1 lipca 2020 r.). Komisja
Farmakopei podj¢ta na posiedzeniu w dniu 1 lipca 2019 r. Uchwale nr 3/2019/83 zawierajaca
jej pozytywne stanowisko w sprawie przygotowania czgsci podstawowej Farmakopei Polskiej



wydanie XII (FP XII 2020). Dyrektor Departamentu F armakopei, w formie prezentacji,
omowita harmonogram prac nad nowym wydaniem kumulatywnym FP oraz zawarto$é
merytoryczng tej publikacji w zakresie wymagaf nowych i znowelizowanych (DF
przygotowat rOwniez spis wszystkich takich tekstow).

Ad 5) Zgodnie z systemem publikacji Farmakopei Europejskiej od 1 stycznia 2020 r.
obowigzywa¢ bedg zmiany i uzupetnienia wprowadzone w nowym dziesigtym wydaniu
Farmakopei Europejskiej; odpowiednie informacje Prezesa Urzgdu o zawartosci
poszczegllnych wydan lub suplementow Ph. Eur. s3 oglaszane systematycznie przed datg ich
obowigzywania na stronie internetowej Urzedu. Stad z zaproszeniem na posiedzenie zostato
przekazane, opracowane przez Departament Farmakopei, tabelaryczne zestawienie tytulow
nowych rozdzialéw i monografii opublikowanych w czesci 10.0 Ph. Eur.

Komisja Farmakopei podje¢ta Uchwate nr 7/2019/87 w sprawie polskojezycznej wersji
tytutéw nowych i znowelizowanych tekstéw podstawowych i monografii opublikowanych w
wydaniu 10.0 Farmakopei Europejskiej o nastgpujacym brzmieniu.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 7/2019/87 Z DNIA 12 GRUDNIA 2019 R.

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

§ 1.

Komisja Farmakopei zatwierdza polskojezyczng wersje tytulow nowych 1 znowelizowanych
tekstow podstawowych i monografii opublikowanych w wydaniu 10.0 F armakopei
Europejskiej, obowigzujacym od dnia 1 stycznia 2020 r.

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Z uwagi na system publikacji Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) (trzyletnie wydanie zlozone
z czesci podstawowej, uzupelnianej 8 suplementami, w systemie 3 suplementy w roku, kazda
publikacja o okreslonej dacie obowigzywania) zostalo przygotowane przez Departament
Farmakopei tabelaryczne zestawienie tytutéw nowych i znowelizowanych tekstow
podstawowych i monografii opublikowanych w czgsci 10.0 nowego wydania Farmakopei
Europejskiej. Zestawienie to zostanie ogloszone na stronie internetowej Urzedu w Informacji
Prezesa Urzedu. Informacje Prezesa Urzedu o zawartosci poszczegdlnych wydan i
suplementow Ph. Eur. s3 oglaszane systematycznie przed data ich obowigzywania.

§ 2.

Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 6 czlonkéw Komisji.

Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczgcego Komisji
Wstrzymato si¢ — 0.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia



Ad 6) Dyrektor Departamentu Farmakopei przekazata informacje o 165 Sesji Komisji
Farmakopei Europejskiej (26-27 listopada 2019 r., Rada Europy, Strasburg), w ktorej brata
udziat z Prof. dr hab. Janem Pachecka. W roku 2019 dokonywana jest cykliczna zmiana: na
stanowisko przewodniczacego KFEur (163 Sesja) zostat jednogtosnie wybrany Prof. Torbjérn
Arvidsson (z delegacji Szwecji), na 164 Sesji wybrano 2 zastepcOw przewodniczacego: Prof.
Salvador Canigueral (Hiszpania) oraz Dr Goran Benkovic (Chorwacja). Na omawianej sesji
zatwierdzono formalnie ok. 850 specjalistow do grup eksperckich i roboczych Komisji, w tym
21 specjalistow z Polski. Na posiedzeniu przygotowywane byly materiaty (teksty nowe i
znowelizowane) do opublikowania w Suplemencie 10.3 (obowigzywa¢ bedzie od 1 stycznia
2021). Jak wspomniano, nowe wydanie 10 Farmakopei Europejskiej obowiazywaé bedzie w
latach 2020-2022. Czg$¢ podstawowa (obowiazywaé bedzie od dnia 1 stycznia 2020 r.,
ukazata si¢ drukiem z pélrocznym wyprzedzeniem), uzupelniona zostanie w sumie 8
suplementami (3 w roku), kazdy o okreslonej dacie obowigzywania. Komisja oméwita i
zatwierdzita 9 nowych monografii, w tym 3 monografie dla substancji/preparatow pod
ochrong patentowa Deferasirox (2933), Dronedarone tablets (3038), Rivaroxaban (2932),
oraz 4 teksty podstawowe, w tym Depyrogenation of items used in the production of
parenteral preparations (5.1.12), Recommendations on testing of particulate contamination:
visible particles (5.17.2), Test for bacterial endotoxins using recombinant factor C (2.6.32).
Komisja zatwierdzita rowniez 129 znowelizowanych monografii i 14 tekstow podstawowych.

Ad 7) 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 ktérej zamieszczono,
przygotowane przez Departament Farmakopei i uzgodnione z Grupa ekspercka ds. Postaci
Leku 1 Lekow Aptecznych KF, polskojezyczne wersje wprowadzonych w ostatnim okresie
terminéw.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwate nr 8/2019/88 o nastepujacej trescei.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 8/2019/88 Z DNIA 12 GRUDNIA 2019 R.

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

§ L.
Komisja Farmakopei zatwierdza polskojezyczna wersje nizej wymienionych nowych
terminéw standardowych postaci leku, opakowan i tgczonych terminéw standardowych,
zawartych w elektronicznej bazie EDQM Standard Terms:
Terminy standardowe postaci leku
Medicinal larvae — Larwy lecznicze
Urethal ointment — Mas¢ do cewki moczowej

Terminy standardowe opakowafi
Wrapper — Owijka

Laczone terminy standardowe

Nasal powder in single-dose container — Proszek do nosa w pojemniku jednodawkowym

Powder and solution for suspension for injection — Proszek i roztwér do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwarn




Solution for infusion in cartridge — Roztwér do infuzji we wkladzie
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

W zwiazku z wprowadzeniem do elektronicznej bazy EDQM Standard Terms kolejnych
terminéw standardowych postaci leku, opakowan i laczonych terminéw standardowych,
przygotowane zostaly przez Departament Farmakopei polskojezyczne wersje ww. terminow,
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 internetowej Urzedu Rejestracji tradycyjnie
zamieszczona zostanie odpowiednia informacja Prezesa Urzedu.

§ 2.

Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.
Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji
Wstrzymato si¢ — 0.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
Ad 8) Nie zostaly zgloszone tematy do dyskusji.
Na  zakonczenie posiedzenia Komisji Farmakopei Przewodniczacy Dr Wojciech

Giermaziak oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka zlozyli
wszystkim obecnym zyczenia Swigteczne i Noworoczne.
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