PROTOKOL NR 1/2011/1/1
Z POSIEDZENIA KOMISJI FARMAXOPEIL
W DNIU 13 GRUDNIA 2011 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Cze$é oficjalna:

— podpisanie listy obecnosci przez Czlonkéw Komisji Farmakopei

— otwarcie posiedzenia przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktoéw Biobdjezych Grzegorza Cessaka;

— wreczenie powolain Ministra Zdrowia na Czlonkdéw Komisii Farmakopei;

— wrgczenie nominacji Przewodniczacemu, Zastepcy Przewodniczacego i Sekretarzowi
Komisji Farmakopei;

- quc%eqje czgécel podstawowej nowego IX wydania Farmakopei Polskiej (FP 1X 2011).

2. Prz;d@cié"porzatdku dziennego.
Obrady posiedzenia

3. Farmakopea Polska wydanie IX: teksty zgodne z Farmakopeg Europejsks wydanie 7 oraz
monografie narodowe:

a) omoéwienie zawartodei FP IX 2011;

b) harmonogram dalszych prac nad Farmakopeg Polska — Uchwala nr 1/2011/1
Komisji Farmakopei Urzgdu Rejestracji Produkiéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobodjezych z dnia 13 grudnia 2011 r. w sprawie

przygotowania Suplementu 2012 do Farmakopei Polskiej wydanie IX (w
zalaczeniu).

4. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji Farmakopei:
- prof. dr hab. J6zef Dgbowy

- prof. dr hab. Kazimierz Gtowniak

- prof. dr hab. Anna Jelinska

- prof. dr hab. Jan Ludwicki

- prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska

- prof. dr hab. Stefan Tyski

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji Farmakopei:

- dr Wojciech Giermaziak

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:

Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny: - Zbigniew Niewojt
- Barbara Walenciuk

Obecni na posiedzenin pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych:

Prezes Urzedu Rejestracji ~ Grzegorz Cessak
Wiceprezes ds. Produktdw Leczniczych - Marcin Kotakowski
Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Maja Biatobrzeska

- Elzbieta Sadowska

- Anna Stanczak



Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Na podstawie art. 7 ust. 9 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. 0 Urzedzie Rejestracyi
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451) oraz § 4 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie
Komisji dzialajqcych przy Prezesie Urzedu Rejestracyi Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953) zostala powolana przez
Ministra Zdrowia, Komisja Farmakopei w nowym 7 osobowym skladzie: prof. dr hab. Jozef
Debowy, dr n. przyr. Wojciech Giermaziak, prof. dr hab. Kazimierz Glowniak, prof. dr hab.
Anna Jelifiska, prof. dr hab. Jan Ludwicki, prof. dr hab. Matgorzata Sznitowska, prof. dr hab.
Stefan Tyski. Na podstawie § 6 ust. 2 powolanego rozporzadzenia Prezes Urzedu Rejestrécji
powolal na Przewodniczacego KF dr n. przyr. Wojciecha Giermaziaka, na Zastepcg
Przewodniczacego KF prof. dr hab. Stefana Tyskiego oraz na Sekretarza KF prof. dr hab.
Anne Jelinska.

Inauguracyjne posiedzenie Komisji Farmakopei otworzyt Prezes Urzedu Rejestracii
Minister Grzegorz Cessak witajac przybylych, w tym przedstawicieli Giéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego: Zastepce Glownego Inspektora Farmaceutycznego Pana Ministra
Zbigniewa Niewdjta i Panig Dyrektor Barbarg Walenciuk, a takze Wiceprezesa ds. Produkiow
Leczniczych w Urzedzie Rejestracii Pana Marcina Kolakowskiego.

Minister Grzegorz Cessak podkreslit, ze¢ Komisja Farmakopei to szacowne grono
ztozone z specjalistéw z dziedziny farmacji, medycyny, mw tym weterynaryjnej,
przedstawicieli wiadz regulacyjnych,_urﬁwersytetéw medycznych i instytutéw naukowych.
Nowa 7-osobowa Komisja Farmakopei jest kontynuatorks dziatalnosei poprzedniej Komisji
powolanej w grudnin 2003 r. na podstawie ustawy o0 Urzedzie z dnia 27 lipca 2001 T
Cztonkowie obecnej Komisji brali udzial w pracach nad Farmakopeg Polska zaréwno jako
Cztonkowie Komisji badz jako cztonkowie jej zespoléw merytoryczaych; sg wérdd nich takze
eksperci reprezentujacy Polske w pracach Komisji Farmakopei Europejskiej. |

Prezes Urzedu Rejestracji Pan Grzegorz Cessak wrgezyl uroczy$cie powolania
Ministra Zdrowia na Czlonkéw Komisji Farmakopei oraz nominacje Prezesa Urzedu
Rejestracji dla Przewodniczacego Komisji (z przyczyn zdrowotnych nieobecny na
posiedzeniu), jego Zastepcy oraz Sekretarza Komisji. Nastepnie zostaly przekazane
egzemplarze nowego IX wydania Farmakopei Polskiej.

Farmakopea Polska wydanie IX, czgs$¢ podstawowa (FP IX 2011) to kolejna siddma
publikacja Farmakopei Polskiej, przygotowana w Urzedzie Rejestracii z udziatem Komisji




Farmakopei i jej zespotow merytorycznych. Od 2006 r. w Farmakopei Polskiej publikowana
jest polskojezyczna wersja nadrzednej w Europie — Farmakopei Europejskiej. Stad FP IX
2011 zawiera materiaty oparte na aktualnym wydaniu 7 Farmakopei Europejskiej, wraz z
tekstami narodowymi, tj. nieposiadajgcymi odpowiednikéw w Ph. Eur.

Prezes Urzedu Rejestracji Pan Grzegorz Cessak podziekowal zebranym za udziat w
procesie opracowania tego wydania, podkreslajac patronat Ministra Zdrowia nad Farmakopea
Polska, wyrazajgcy sie cyklicznymi ,,Przedmowami” w kolejnych publikacjach ¥P.

Nastepnie Minister Grzegorz Cessak poprosit zebranych o zabranie glosu. Czlonkowie
Komisji przekazali stowa podziekowania za ich wyrdznienie 1 powolanie do Komisji
Farmakopei, wyrazajac jednoczeénie gotowos$é do aktywnego uczestnictwa w procesie
opracowania Farmakopei Polskiej 1 w innych dzialaniach zwiazanych z zagadnieniami
farmakopealnymi. Minister Zbigniew Niewdjt podkreslit znaczenie Farmakopei Polskiej w
praktyce farmaceutycznej.

Na zakonczenie czesci oficjalnej Prezes Urzedu Rejestracyi Pan Grzegorz Cessak
zlozyt zyczenia Swigteczne i Noworoczne. Z uwagi na obowiazki stuzbowe, Zyczac
owocnych obrad, Minister Grzegorz Cessak wraz z Wiceprezesem Panem Marcinem
Kotakowskim opuscit posiedzenie, przekazujac przewodniczenie Panu prof. dr hab. Stefanowi
Tyskiemu, Zastepey Przewodniczacego KF.

Pan prof. dr hab. Stefan Tyski witajagc przybyltych rozpocza} czes¢ robocza

posiedzenia.
Ad 2) Porzadek dzienny posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3a) Pan prof. dr hab. Stefan Tyski przekazal glos Dyrektor Departamentu
Farmakopei Pani Ewie Leciejewicz-Ziemeckiej. Witajac zebranych Dyrektor Ewa
Leciejewicz-Ziemecka stwierdzila, ze czuje si¢ zaszezycona mozliwoscia wspdlpracy z tak
szacownym gronem Komisji Farmakopei, podkresiajac, Ze jest ona kontynuacja
dotychezasowej dziatalnodei zwigzanej z Farmakopea. _ .

Nastepnie, w formie prezentacji, Dyrektor Departamentu Farmakopei ombwﬂa ogolne
zagadnienia zwiazane z dzialalnoscia Komisji Farmakopei oraz Farmakopea 'Polskat.
Przedstawita podstawy prawne przygotowania Farmakopei Polskiej i Farmakopei
Europejskiej, regulacie w zakresie stosowania wymagaf farmakopealnych. Oméwila aktualne

podstawy prawne dzialalnosci Komisji Farmakopei oraz jej zadania, obejmujace prace




zwigzane z procesem opracowywania Farmakopei Polskie;, w tym w zakresie wymagad
Farmakopei Europejskiej, oraz wspolprace z Komisja Farmakopei Europejskiej.

Dyrektor Departamentu Farmakopei oméwila nowe IX wydanie Farmakopei Polskiej,
ktorego cze$é podstawowa (FP IX 2011) zostala opublikowana w listopadzie 2011 1.,
podkreslajac, ze szczegblowe omdwienie zawarto$ci FP IX 2011 znajduje si¢ we ,,Wstepie”
do tej publikacji (tekst réwniez dostgpny poprzez strong internetows Urzedu, zakiadka
»Farmakopea” — ,,Farmakopea Polska™).

FP IX 2011 zawiera polskojezyczng wersje wszystkich materiatéw opublikowanych w
czeSci podstawowej nowego wydania Farmakopei Europejskiej 7.0 ze zmianami i
uzupelnieniami zawartymi w suplementach 7.1 1 7.2. Dzial monografii narodowych w FP IX
2011 obejmuje wszystkie znowelizowane dotychezas monografie narodowe FP VI 2002: dla
mieszanek ziotowych, dla wybranych substancii roslinnych 1 substancji pomocniczych,
monografie dla preparatéw galenowych w postaci polstate} (mascl, pasty, mazidia, podioza
masciowe), tekst Zasady tworzenia nazw substancji do celdw farmaceutycznych, oraz
monografie Aqua pro usu officinale okrelajaca wymagania dla wody stosowanej w
recepturze aptecznej. W FP IX 2011 opublikowano réwniez pelny wykaz dawek dla
substancji czynnych opisanych w monografiach tego wydania oraz ich przynaleznosé do
wykazu A, B i N. W zakresie opublikowanych materialow FP IX 2011 =zastgpuje
dotychczasowe wydania FP. -

Zgodnie z ustawg o Urzedzie Rejestracii z dnia 18 marca 2011 r., data od ktérej
obowiazuja wymagania okre§lone w FP IX 2011 (w zakresie wymagan narodowych)
ogloszona zostala w Dzienniku Urzedowym Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych, dost@nm na stronie internetowej Urzedu
Rejestracji w Biuletynie Informacji Publicznej i jest to dzien 1 stycznia 2012 r. W przypadku
wymagan FP IX 2011 zgodnych z Farmakopea Europejska obowigzuja one zgodnie z datami
okreslonymi w odpowiednich Rezolucjach Rady Europy. Wraz z Komunikatem Prezesa
Urzedu zamieszczona zostala na stronie internetowej Urzedu ,,Informacja Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych z dnia
21 listopada 2011 1. o czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie IX (FP IX 201 1)”.

Pani Ewa Leciejewicz-Ziemecka poinformowata, ze FP IX 2011 uzupelniana bedzie
corocznymi suplementami (Suplement 2012 i 2013), opartymi na kolejnych suplementach
Farmakopei Europejskiej wydanie 7. W roku 2013 planowana jest edycja FP w wersji
elektronicznej. W kolejnych wydawnictwach Farmakopei Polskiej publikowane beda dalsze

narodowe monografie, m.in. dla preparatéw galenowych w postaci stale] i plynnej




(opracowywane pod kierownictwem Pani prof. dr hab. Malgorzaty Sznitowskiej przez zespdt
z Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego). Opracowywana jest takze narodowa monografia
ogélna dla lekéw sporzadzanych w aptece, zawierajaca wymagania dotyczace zaréwno
sposobu i warunkéw sporzadzania takich lek6w, jak i wymagania uzupehniajace dla postaci
leku recepturowego.

Ad 3b) Na niniejsze posiedzenie zostat przygotowany i przekazany Cztonkom Komisji
projekt ,.Spisu tresci Suplementu 2012 FP IX”, ktéry oméwita Pani Ewa Leciejewicz-
Ziemecka. Suplement 2012, w zakresie materialéw opartych na Farmakopei Europejskiej,
zawiera¢ bedzie nowe i znowelizowane teksty wprowadzone w Suplementach 7.3 — 7.5 Ph.
Eur.

W Suplemencie 2012 FP IX opublikowanych zostanie prawie 300 tekstow
farmakopealnych: teksty wprowadzajace i informacyjne, ok. 31 tekstow podstawowych (w
tym metody badaf) i monografii og6lnych, ponad 220 monografii szezegélowych, dziat
odezynnikéw, dziat ok. 31 monografii narodowych, a takze wykaz dawek zwykle
stosowanych 1 maksymalnych oraz wykaz A, B i N (w zakresie substancji czynnych
opisanych w Suplemencie 2012).

W grupie nowych tekstow podstawowych i monografii ogélnych, wprowadzonych w
odpowiednich suplementach Ph. Eur. znajduja si¢ rozdzialy 2.5.38. Metylu, etylu i izopropylu
metanosulfonian w substancjach czynnych 1 2.5.39. Chlorek metanosulfornylu w kwasie
metanosulfonowym, dotyczace kontroli pozostalo§ei genotoksycznych zanieczyszczen w
substancjach w postaci alkilosulfonianéw. Dzial ,Metody badania postaci leku” zostanie
rozszerzony o rozdzial 2.9.44. Charakterystyka preparatéw do nebulizacji, zas dziat
»~Monografie preparatéw homeopatycznych” o monografie dotyczace granulek stosowanych
do przygotowania takich preparatoéw: Granula ad praeparationes homoeopathicas i Granizla
homoeopathica imbuta. Pozostale teksty, zgodne z Ph. Eur., to teksty znowelizowane w
réznym zakresie. W grupie fekstéw, do ktérych wprowadzono zmiany merytoryczne znajduje
si¢ 6 metod badania postaci leku: 2.9.3. Uwalnianie substancji czynnej ze stalych postaci leku,
2.9.10. Zawartos¢ etanolu, 2.9.11. Badanie zawartosci metanolu i 2-propanolu, 2.9.25.
Uwalnianie substancii czynnej z leczniczych gum do zucia, 2.9.40. Jednolz:i‘ogé jednostek
preparatéw dawkowanych, 2.9.41. Odporno$é granulatéw i granulek na Scieranie. W
przypadku rozdzialow 2.9.3, 2.9.25, 2 9.41 zmiany zwiazane s z wymaganiami dla aparatury,
podobnie jak w metodzie badania osmolalnosci (2.2.35). Do rozdziatéw 1. Wskazéwki ogélne
oraz 5.10. Kontrola zanieczyszczehr w substancjach do celéw farmaceutycznych,

wprowadzono wyjasnienia zwiazane z wprowadzeniem do monografii szczegSlowych




substancjl organicznych nowego sposobu zapisu interpretacii wynikéw ilogciowych badai

substancji pokrewnych metods chromatografit cieczowej (HPLC). Do rozdzialu 5.16.

Krystaliczno$é, wprowadzono korekte merytoryczng zgloszong przez delégacj@ z Polski. W

Suplemencie 2012 FP IX ukaze si¢ znowelizowana wersja rozdziatu 5.2.8. Zmniejszanie
ryzyka przenoszenia czynnikéw wywolujqcych zwierzece ggbczaste encefalopatie przez

produkty lecznicze stosowane u ludzi i w welerynarii, w petni zgodnego z wytyczna
europejska (EMA/410/01 rev. 3), obowigzujgca zgodnie z Rezolucja Rady Europy od dnia 1

lipca 2011 1. Planuje sig, ze znowelizowany rozdziat przed publikacja w Suplemencie 2012

FP IX zostanie zamieszczony na stronie internetowej Urzedu jako Komunikat Prezesa
Urzedu. W grupie znowelizowanych monografii ogéluych znajduja sie Anticorpora

monoclonalia ad usum humanum (Przeciwciata monoklonalne do stosowania u ludzi),

Plantae medicinales (Substancje roélinne), Producta allergenica (Alergeny) oraz Vaccina ad
usum humanum (Szczepionki do stosowania u ludzi), a takze 3 monografie ogélne postaci

leku: Inhalanda (Preparaty do inhalacji), Praeparationes buccales (Preparaty do stosowania
w Jamie ustne]) oraz Praeparationes liquidae veterinariae ad usum dermicum (Preparaty

weterynaryjne plynne do stosowania na skoére). .

Teksty nowe i znowelizowane merytorycznie w powaznym zakresie beda omawiane i
weryfikowane na posiedzeniach grup eksperckich Komisji Farmakopei (ok. 50% materiahr),
pozostale zmiany wprowadzane sa przez Departament Farmakopei i zostana przekazane do
weryfikacji Komisji w ramach Projektu Suplementu 2012 FP IX (kwiecien 2012 r.).
Publikacja Suplementu przewidywana jest w listopadzie 2012 r.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwate nr 1/2011/1 Komisji Farmakopei w sprawie
przygotowania Suplementu 2012 do Farmakopei Polskiej wydanie IX, o nastepujacej tresei:

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 1/2011/1 Z DNIA 13 GRUDNIA 2011 R.

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

§1.

Komisja Farmakopei przedktada stanowisko dotyczace przygotowania Suplementn
2012 do Farmakopei Polskiej wydanie IX (Suplement 2012 FP IX).

1. Suplement 2012 FP IX stanowi¢ bedzie uzupelnienie materialéw opublikowanych
w czescei podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie IX (FP IX 2011).




2. Suplement 2012 ¥P IX zawiera¢ bedzie teksty podstawowe, monografie ogblne,
monografie szczegdlowe produktéw specjalistycznych oraz pozostale monografie
szczegolowe stanowigce polskojezyczng wersjg odpowiednich tekstéw zawartych w
Suplementach 7.3, 7.4 1 7.5 Farmakopei Europejskiej.

3. Suplement 2012 FP IX zawiera¢ bedzie wykaz dawek zwykle stosowanych i dawek
maksymalnych dla substancji czynnych opisanych w nowych (nieopublikowanych w FP IX
2011) monografiach szczegdlowych tego Suplementu oraz ich podziat na substancje bardzo
silnie dziatajace, silnie dziatajace oraz $rodki odurzajaee (odpowiednio wykazy A, B i N).

4. W Suplemencie 2012 FP IX w dziale ,Monografie narodowe” planowana jest
publikacja zaktualizowanych zgodnie z aktuvalnymi wymaganiami Ph. Eur. / FP IX
monografii narodowych, zamieszczonych dotychczas w FP VI 2002, dla preparatéw
galenowych w postaci ptynnej i stalej oraz dla substancii bedacych ich sktadnikami.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Realizacja zapisOw art. 4 ustep 1 pkt 5 Ustawy z dnia 18 marca 2011 1. 0 Urzedzie Rejestmcji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produkiéw Biobdjczych (Dz. U. z 2011 1. Nr
82, poz. 451).

§2.

Uchwata zostala podjgta jednoglodnie.
W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.

Uchwala wchodzi w Zycie z dniem jej poedjecia.
* niepotrzebne skreglic

Ad 4) Pan prof. dr hab. Stefan Tyski dzigkujac za prezentacjg, podkreslil wieloletnie
zaangazowanie Dyrektor Ewy Leciejewicz-Ziemeckie] w préce zwigzane z Farmakopeg
Polska. W zwiazku z harmonogramem publikacji Suplementu 2012 FP IX ustalono termin
nastepnego posiedzenia Komisji Farmakopei na dziefi 30 stycznia 2012 r. (poniedziatek). Na
posiedzeniu zostanie ustalona organizacja pracy Komisji Farmakopei, réwniez w zakresie
grup eksperckich, zgodnie z zapisami ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracyi
Produktow Leczriczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobéjczych oraz rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 1. w sprawie Komisji dzialajgcych przy ﬁrezesie
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produkiow Biobdjczych.




Na zakoficzenie posiedzenia Pan prof. dr hab. Stefan Tyski oraz Dyrektor Ewa

Leciejewicz-Ziemecka ziozyli zyczenia Swigteczne i Noworoczne.

Zastgpea Przewodniczqcego
Komigji Barmakope:




