PROTOKOEL NR 2/2012/3
7, POSTEDZENIA KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 21 MAJA 2012 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1.
2.
3

7.

Otwdrcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

Przyjecie protokotu nr 1/2012/2 z posiedzenia Komisji Farmakopei w dniu 30 stycznia
20121

Oméwienie i przekazanie do weryfikacji Projektu 1 Suplementu 2012 do Farmakopei
Polskiej wydanie IX (Suplementu 2012 FP IX)

a. omoéwienie zawarto$ci Projektu,

b.  harmonogram prac zwiazanych ze skiadem i drukiem Suplementu 2012 FP LX,-

c.  dalsze prace nad Farmakopeg Polska.

Uchwata nr 5/2012/6 Komisji Farmakopei Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

"Wyrobéw Medycznych i Produktéw. Biobdjezych z dnia 21 maja 2012 r. w sprawie

uzupelien do wydawnictwa EDQM Standard Terms.

Tabelaryczne zestawienie tytutéw nowych rozdziatéw i monografii opublikowanych w
Suplemencie 7.5 Farmakopei Europejskiej — omoéwienie nazewnictwa celem
zamieszczenia na stronie internetowej Urzedu Rejestracji jako pelnej informacji o
zawartoéci Suplementu 7.5, obowiazujacego od dnia 1 lipca 2012 1.

Wolne wnioski.

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

- prof. dr hab. Stefan Tyski - Zastepca Przewodniczacego

- prof. dr hab. Anna Jelifiska - Sekretarz

- prof. dr hab. Matgorzata Sznitowska

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji Farmakopei:
- prof. dr hab. J6zef Debowy

- prof. dr hab. Kazimierz Glowniak

- prof. dr hab. Jan Ludwicki

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:
Departament Polityki Lekowej i Farmacji MZ: - Nikoleta Chojnacka
Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny: - Barbara Walenciuk

Pi‘zewo'dniczatcy delegacji Polski
do Komisji Farmakopei Europejskiej - prof. dr hab. Jan Pachecka

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Lééiniciych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych:

. Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Lecigjewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Maja Biatobrzeska
- Elzbieta Sadowska
- Anna Staficzak



Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie Komisji Farmakopel otworzyl Przewodniczacy Komisji Dr
Wojciech Gienmaziak witajac przybylych, szczegdlnie Przewodniczacego delegacji Polski do
Komisji Farmakopei Buropejskiej Pana Prof. dr hab. Jana Pachecka, Przewodniczacego
Komisji Farmakopei w latach 2003-2011. Dr W. Giermaziak zaprosit Pana Profesora do
uezestniczenia w kolejnych posiedzeniach.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokél nr 1/2012/2 z posiedzenia Komisji Farmakopei w dniu 30 stycznia
2012 r. przyjeto jednoglosnie. . S _ .

Ad 4) Prace nad Farmakopes Polska oméwita Dyrektor Departamentu Farmakopei
Ewa Leciejewicz-Ziemecka. :

_ a) Projekt (1) Suplementu 2012 do Farmakopei Polskiej wydanie IX (Suplement 2012
FP IX) zawiera polskojezyczna wersje tekstow i monografii opublikowanych w Suplementach
7.3-7.5 Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur) (35 tekstéw podstawowych i monografii
ogélnych, 66 monografii szczegdlowych specjalistycznych produktow leczniczych oraz 166
monografii szezegblowych) oraz czeSci narodowe. Szczegblowe omoéwienie zawarto$ci
Suplementu 2012 FP IX, przedstawione na poprzednich posiedzeniach Komisji Farmakopei,
w tym zasady stosowania wymagan tego Suplementu, zostalo zamieszczone we ,, Wstgpie”.

Niniejszy Suplement stanowi uzupelnienie czedei podstawowej FP IX (FP IX 2011),
stad zachowana jest w nim kontynuacja numeracji stron. '

Teksty zamieszczone w przekazanym Projekcie byly przygotowywane w okresie od
pazdziernika 2011 r. do maja 2012 r. Opracowane polskojezyczne wersje nowych (43) i
znowelizowanych (38) w powaznym zakresie, tekstow i monografii zawartych w
Suplementach 7.3-7.5 Ph. Eur. poddane zostaly weryfikacji w ramach dziatalno§ci zespoldw
merytorycznych KF (podkomisji, a nastepnie grup eksperckich). Na 10 posiedzeniach
sprawdzono zgodno$é polskojezycznych wersji z tekstami oryginalnymi oraz z wczesniej
ustalonymi zasadamni i nazewnictwem, zebranym W Hnstrukeji do  przygotowania
polskojezycznej  wersji  monografii  Farmakopei Europejskiej”  (www.urpl.gov.pl
,,JFarmakopea”). o .

W celach pomocniczych i informacyjnych w ,,Spisie tresci” zamieszczono, w gémym
indeksie, przy tytulach tekstéw i monografii oznakowania (tekst nowy lub znowelizowany w
réznym stopniu) oraz numer suplementu Ph. Bur., w ktérym opublikowano tekst oryginainy.

Zgodnie z przyjetym w Farmakopei Europejskiej sposobem uwidoczniania
wprowadzonych zmian merytorycznych, w znowelizowanych tekstach zmiany takie
zaznaczono kreskami pionowymi na zewnetrznych marginesach stron, usuniecie tekstu za$
kreskq pozioma w tekécie. Zmiany o takim charakterze, wprowadzone do tekstow przez
Departament Farmakopei i nieomawiane na posiedzeniach grup eksperckich zostaly w
niniejszymm  Projekcie dodatkowo zaznaczone szarym tlem. Zmiany o charakterze
redakeyjnym, tak jak w tekstach oryginalnych, nie sa w Suplemencie uwidocznione. .

W Projekcie zamieszezono w dziale ,Monografie narodowe” projekty dalszych
monografii dla preparatéw galenowych: w postaci statej (czopki) i ptynnej (spirytusy, syropy,
roztwory, mydia).

Dzial ,Zmiany i wzupelnienia do Farmakopei Polskiej” zawiera wykaz zmian i
uzupelien do FP VI 2002 i FP IX 2011 oraz zestawienie ,,Zmiany i uzupelienia




wprowadzone przez Komisje Farmakopei Europejskiej” (wymiana tekstow zgodnie z
zawartoécia Suplementéw 7.3~7.5 Ph. Eur., w tym monografie wycofane z Ph. Eur.).

Wykaz dawek zwykle stosowanych i dawek maksymalnych oraz dzial ,,Wykaz
substancji bardzo silnie dziatajacych, silnie dziatajacych oraz §rodkéw odurzajacych” dotyczy
tylko substancji czynnych opisanych w nowych monografiach szezegblowych Suplementu
2012 FP IX.

Projekt (1) Suplementu 2012 FP IX nie zawiera ,Skorowidza”, tradycyjnie
przygotowywanego w koficowym etapie prac przed publikacja.

b) Prace nad materiatami zawartymi w Projekcie (1) obejmowaé beda weryfikacje
tekstow i monografii przez Czlonkéw Komisji Farmakopei i Departament Farmakopei (maj —-
sierpiel). Zebrane i wprowadzone uwagi zostana uwzglednione w materiale Projektu (2)
Suplementu 2012 FP IX, ktéry zostanie przekazany na posiedzeniu Komisji Farmakopei w
pierwszej dekadzie wrzeénia, celem zatwierdzenia. Planowane jest zakonczenie druku
Suplementu 2012 FP IX w listopadzie 2012 r.

¢} Dalsze prace nad Farmakopeg Polsks dotyczy¢ beda przygotowywania matena%ow
do Suplementn 2013 FP IX, zawierajacego zmiany i uzupelienia opublikowane w
Suplementach 7.6-7.8 Ph. Eur, oraz kolejne znowelizowane monografie narodowe FP VI
2002.

Ad 5) W zwiazku z systematycznym zamieszczaniem przez EDQM w wersji -
elektronicznej Standard Terms nowych lub znowelizowanych pozycji nazewnictwa postaci
leku, drog podania i opakowan, z zaproszeniem na niniejsze posiedzenie zostal przekazany
projekt uchwaly, w ki6rej zamieszczono, przygotowane przez Departament Farmakopei,
polskojezyczne wersje wprowadzonych w ostatnim okresie terminéw. Na posiedzeniu
przekazano projekt II Uchwaly, do ktorego wprowadzono uwagi przekazane droga
korespondencyjna przez Czionkéw Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku 1 Lekéw Aptecznych
KF (dotyczyty terminéw Infracameral use oraz Teat dip / spray solution).

Komisja Farmakopei podjeta Uchwale nr 5/2012/6 w sprawxe uzupelmen do
wydawnictwa EDQM Standard Terms, o nastepujacej trefci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 5/2012/6 Z. DNIA 21 MAJA 2012 R.

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

§ 1.

Komisja Farmakopei zatwierdza polskojezyczna wersjg niZej wymienionych nowych
termindéw standardowych postaci leku, drdég podania i opakowan zawartych w wersji
elektronicznej Standard Terms:

Terminy standardowe postaci leku
Sublingual film — Lamelka podjgzykowa
Transdermal solution — Roztwor przezskorny

Terminy standardowe drdg podania
Intracameral use — Podanie do komory przedniej oka




Eaczone terminy standardowe

Concentrate and solvent for solution for injection / infusion — Koncentrat i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji

Ear drops, suspension in single-dose container — Krople do uszu, zawiesina w pojemniku
jednodawkowym

Emulsion for injection / infusion in pre-filled syringe — Emulsja do wstrzykiwati / do infuzji w -
amputko-strzykawce

Eye drops, prolonged-release solution in single-dose container — Krople do oczu, roztwés o
przediuzonym uwalnianiu w pojemniku jednodawkowym

Eye drops, suspension in single-dose container — Krople do oczu, zawiesina w pojemniku
jednodawkowym

Eye gel in single-dose container ~ Zel do’ oczu w PO jemniku jednodawkowym

Eye ointment in single-dose container - Ma$¢ do oczu w pojemniku jednodawkowym
Granules for oral solution in sachet — Granulat do sporzadzania roztworu doustnego, w
saszetce

Intravesical solution / solution for injection — Roztwér do pecherza moczowego / roztwor do
wstrzykiwan

Lyophilisate for use in drinking water (Vet.) — Liofilizat do podania w wodzie do picia (Wet.)
Nasal drops, solution in single-dose container — Krople do nosa, roztwér w pojemniku
jednodawkowym

Powder and solvent for emulsion for injection — Proszek 1 rozpuszezalnik do sporzadzania
emulsji do wstrzykiwan

Powder and solvent for nasal drops, solution — Proszek i rozpuszczalmk do sporzadzania
krophi do nosa, roztworu

Powder and solvent for solution for injection / skin-prick test — Proszek i rozpuszczalmk do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do skérnych préb punktowych

Powder for intravesical solution / solution for injection — Proszek do sporzadzania roztworu
do pecherza moczowego / roztworu do wstrzykiwan

Solution and suspension for suspension for injection in pre-filled syringe ~ Roztwor i
zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwai, w amputko-strzykawce N
Solution for infusion in pre-filled syringe — Roztwér do infuzji w ampulko-strzykawce

Teat dip / spray solution (Vet.) ~ Roztwor na strzyki, kapiel / aerozol (Wet.)

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

W zwiazku z systematycznym zamieszczaniem w wersji elektroniczne] Standard Terms
nowych lub zmienionych pozycji nazewnictwa postaci leku, drog podanla i opakowaf,
przygotowane zostaty przez Departament Farmakopei polskojezyczne wersje ww. termindw,
zweryfikowane droga korespondencyjna przez Czlonkéw Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku
i Lekéw Aptecznych KF. Nazewnictwo zostanie wprowadzone przez upowazniony do. tego
Departament Farmakopei, do wersji elektronicznej powyzszego wydawnictwi, za$ na stronie
internetowej Urzedu Rejestracji zamieszczona zostanie odpowiednia informacja.

§2.

Uchwala zostata podjeta jednoglosnie /
W glosowaniu brato udziat 4 cztonkéw Komisji.
Glosy za - 4, w tym glos Przewodniczacego Komisji*




Glosy przeciw - 0, w tym gtos Przewodniczacego Komisji*
Wstrzymato sie - 0,
§3.

Uchwata wchodzi w Zycie z dniem podjecia.

* niepotrzebne skreslié

Ad 6) Z uwagi na system publikacji Farmakopei Europejskiej (3 suplementy w roku,
kazdy o okreslonej dacie obowigzywania) na stronie internetowej Urzedu zamieszczane sg
systematycznie odpowiednie informacje o zawartoéci poszczegdlnych suplementow Ph. Eur.
Od 1 lipca 2012 r. obowigzywad beda zmiany 1 uzupeinienia wprowadzone w Suplemencie
7.5 Farmakopei Europejskiej. Stad z zaproszeniem na posiedzenie zostalo przekazane,
opracowane przez Departament Farmakopei, tabelaryczne zestawienie tytuldéw nowych
rozdziatéw 1 monografii opublikowanych w Suplemencie 7.5 Ph. Eur. Czlonkowie Komisji
Farmakopei nie zgtosili uwag do zawartego nazewnictwa.

Pani E. Leciegjewicz-Ziemecka poinformowata rowniez, odpowiadajac na pytanie Prof.
dr hab. M. Sznitowskiej, ze za poSrednictwem Prof. dr hab. A. Jelinskiej czlonka grupy
ekspertow nr 10B (Organic chemistry — Synthetic products) Komisji Farmakopei
Europejskiei, przekazano do EDQM uwage dotyczaca zmiany nazwy substancji czynnej, dla
ktérej monografia opublikowana zostala w Suplemencie 7.3 Ph. Eur. Candesartanum
cilexetili na Candesartanum cilexetilum. Po wprowadzeniu tej zmiany zmieniona zostanie
réwniez polskojezyczna wersja tej nazwy.

Ad 7} W dyskusji nad zawarto$cia zamieszczonego w Projekceie (1) Suplementu 2012
FP IX dziala ,Zmiany i uzupelnienia do Farmakopei Polskiej” Dyrektor Departamentu
Farmakopei poinformowata, ze w zmianach do ¥FP IX 2011 zostaly uwzglednione, obok
korekt bledéw drukarskich, m.in. uwagi zgltoszone przez Prof. dr hab. M. Sznitowska do
czedcel ,,Definicja” w monografiach Protamini sulfas 1 Protamini hydrochloridum (monografia
dia chiorowodorku protaminy zostanie wycofana od stycznia 2013 r. z Ph. Eur.) oraz zmiany
w dawkowaniu kilku substancji, w tym dla Methylphenidati hydrochloridum (zwigkszenie
wartosci dawek maksymalnych).

Z uwagl, ze wprowadzane monografie do Farmakopei Europeiskiej dla substanq]l
czynnych dotycza czesto nowych substancji bedacych pod ochrona patentows
(opracowywanych zgodnie z procedurq P4), Prof. dr hab. M. Sznitowska wyrazita wqtphwosc
dotyczaca celowosci zamieszezania dla takich substancji dawek maksymainych, z uwagi na
trudno$ci w ustalaniu takiego dawkowania.

Przewodniczacy Komisjii Dr W. Giermaziak zwrécit uwage, ze dyskusyjne jest
okreslanie dawkowania dla lekéw stosowanych w onkologii fub dla opioidéw stosowanych u
chorych w stanach terminalnych.

Prof. dr hab. A. Jeliniska podkreslita, Ze zawarte w Farmakopei dawki maksymalne dla
substancji czynnych sa bardzo przydatne przy ustalaniu wartoéci granicznych dla substancji
pokrewnych. Zgodnie z wymogami monografii Corpora ad usum pharmaceuticiim okre§lanie
progow wykazywania, identyfikacji i kwalifikacii zanieczyszczed jest zaleZne od
maksymalnej dawki dobowej substancji czynne;j.

Prof. dr hab. S. Tyski, Czlonek grupy ekspertdw nr 1 (Biologicals methods and
statistical analysis) Komisji Farmakopei Europejskiej, poinformowat, ze obecnie poddawane
sa procesowi nowelizacji rozdzialy: 5.1.4. Mikrobiologiczna jakosé niejalowych preparatéw
Sarmaceutycznych i substancji do celéw farmaceutycznych, 5.1.1. Metody sporzqdzania
produktéw  jalowych oraz 5.1.2. Biologiczne wskazniki kontroli procesu sterylizacyi.




Zmieniona wersja rozdzialu 5.7.4. zostala zamieszczona do publicznej dyskusji w
czasopiSmie EDQM Pharmeuropa w numerze 23.4, za§ rozdziatu 5.1.2 w numerze 24.1;
publikacja rozdziatu 5. 1.1 zaplanowana jest w numerze Pharmeuropa 24.4. Ponadto, grupa ta,
po kilkumiesigeznej dyskusji podjela decyzjg o opracowaniu projektu rozdzialu dotyczacego
metody oznaczania aktywnodci bakteriobGjczej i grzybobdjezej produktéw leczniczych. W
pracach tych uczesiniczyé bedzie Prof. dr hab. S. Tyski.

Na zakofczenie posiedzenia Przewodniczacy Komisji Farmakopei Dr Wojciech Giermaziak
podziekowat obecnym za udzial w posiedzeniu. Z uwagi na harmonogram prac zwigzanych z
publikacja Suplementu 2012 FP IX, kolejne posiedzenie Komisji Farmakopei zaplanowano w
dniu 4 wrzeénia 2012 r.

PRIZEWODNICZACY

KO ISJIFARMAKOPsEI .
Dr n. przyr. Wojciech Giermazisk




