PROTOKOE, NR 3/2011/24/226
Z POSIEDZENIA KOMISJL FARMAKOPEY
W DNIU 26 WRZESNIA 2011 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1.
2.
3.

4,

Otwarcie posiedzenia.
Przyjecie porzadku dziennego.
Przyjecie protokotu nr 2/2011/23/224 z posiedzenia Komisji Farmakopei w dniu 13
czerwea 201 1r.
Cze$é podstawowa Farmakopei Polskiej wydanie IX (FP IX 2011)
a) stan prac wydawniczych FP IX 2011
b) oméwienie ogdlne materialu FP IX 2011, w tym weryfikacji wprowadzonych w
trakcie procesu skiadu
¢) Uchwala nr 5/2011/58 XKomisji Farmakopei Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w sprawie wydania
czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie IX (FP IX 2011).

. Dalsze prace nad Farmakopeg Polska — Suplement 2012 do Farmakopei Polskiej wydanie

IX (Suplement 2012 FP IX).

Projekt Uchwaty nr 6/2011/59 Komisji Farmakopei Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w sprawie uzupelnien do
wydawnictwa EDQM Standard Terms.

Tabelaryczne zestawienie tytuléw nowych rozdzialéw i monografii opublikowanych w
Suplemencie 7.3 Ph. Eur. — oméwienie nazewnictwa celem zamieszczenia na stronie
internetowej Urzedu Rejestracji jako pelnej informacji o zawartodci Suplementu 7.3,
obowigzujacego od dnia 1 stycznia 2012 1.

8. Sprawy biezgce zwigzane ze stosowaniem zapiséw Farmakopei.
9.

Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czionkowie Komisji Farmakopei:
Zastepca Przewodniczacego KT : - prof. dr hab. Jan Ludwicki
Czonkowie K¥: - prof. dr hab. Jozef Debowy

- prof. dr hab. Stanistaw Gumultka
- prof. dr hab. Renata Jachowicz

- prof. dr hab. Jan Krzek

- prof. dr hab. Janusz Pluta

- prof. dr hab. Stefan Tyski

- prof. dr hab. Witold Wieniawski
- prof. dr hab. Marianna Zajac

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji Farmakopei:

- prof. dr hab. Zbigniew Fijalek

- prof. dr hab. Waldemar Janiec.

- dr Jarostaw Kaba

- prof. dr hab. Przemystaw Mrozikiewicz
- prof. dr hab. Jan Pachecka

- prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska




Obecni na posiedzenia zaproszeni eksperci:

Ministerstwo Zdrowia

Departament Polityki Lekowej i Farmacji - Wojciech Giermaziak
- Nikoleta Chojnacka

Giéwny Inspektorat Farmaceutyczny - Barbara Walenciuk

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

Prezes Urzedu Rejestracji - Grzegorz Cessak
Departament Farmakopei UR:
Dyrektor - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
- Maja Bialobrzeska
- Elzbieta Sadowska

W posiedzeniu wzieto udzial 9 Cztonkéw Komisji Farmakopet.

Omdéwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyt Prezes Urzedu Rejestracji Minister Grzegorz Cessak
witajac przybytych Czlonkéw Komisji Farmakopei (KF) oraz Przedstawicieli Ministerstwa
Zdrowia — Zastepce Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej Wojciecha Giermaziaka i
Nikolete Chojnacka, a takze Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego - Panig Barbarg
Walenciuk.

Prezes Urzedu Grzegorz Cessak poinformowal, ze zgodnie z zapisami ustawowymi
trwa procedura powolania nowych komisji Prezesa Urzgdu; do Urzedu zglaszane sg przez
instytucje naukowo-badawcze, do ktérych zostaly przekazane stosowne pisma, kandydatury
do poszezegbélnych komisji; nastepnie z grona tego Prezes Urzedu wyloni 7-osobowe komisje.
7 uwagi na koniecznoéé przekazania materiatléw nowego IX wydania Farmakopei Polskiej do
druku, co odbywa sie na wniosek Komisji Farmakopei, zostato zwotane niniejsze pos'iédzenie.
Prezes Urzedu podkreslit powazna objetos¢ przygotowanego materiatu oraz zainteresowanie
Farmakopes Polska, pmygotonq w Urzedzie Rej estracji, Pani Minister Ewy Kopacz, co
wyraza si¢ zamieszczaniem w kolejnych publikacjach FP , Przedmowy Ministra Zdrowia™.

Minister Grzegorz Cessak poinformowal, ze z przyczyn formalnych nie wszyscy
Czlonkowie Komisji Farmakopei mogli wzig¢ udziat w niniejszym posiedzeniu KF; poprosit
Prof. dr hab. J. Ludwickiego, Zastgpce Przewodniczacego Komisji Farmakopei, o
przewodniczenie obecnej Komisji do powolania nowej. Nastepnie Prezes 'Urzédu przekazal
glos Prof. dr hab. J. Ludwickiemu. Prof. dr hab. J. Ludwicki witajac przybylych, pddkres’lii
tymezasowy charakter zaistnialej zamiany.

Ad 2) Porzadek dzienny posiedzenia przyjeto bez zastrzezefi. Z przyezyn

technicznych zmieniono kolejno$é omawiania punktow 5 i 6.



Ad 3) Protokét nr 2/2011/23/224 z posiedzenia Komusji Farmakopei w dmiu 13

czerwea 2011 1. przyjeto jednoglosnie.

Ad 4) Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka przypomniata, ze zgodnie z art. 7 ustgp 13
ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych protokoly z posiedzen komisji 1 grup eksperckich
(dotychezas: podkomisji) udostgpniane beda do informacii publicznej na stronie internetowej
Urzedu i w Biuletynie Informaciji Publicznej.

Dyrektor Departamentu Farmakopei przedstawila nastgpnie stan prac zwigzanych z
procesem skiadu i druku czgsci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie IX (FP IX 2011).
FP IX 2011 zawiera materiaty opublikowane w Farmakopei Europejskiej czgsé 7.0 oraz w
Suplementach 7.1 1 7.2, dzial monografii narodowych obejmujacy takie monografie
wprowadzone w FP VI i dalsze zaktualizowane monografie FP VI 2002 (w tym tekst
~Zasady tworzenia nazw dla substancji do celéw farmaceutycznych”), oraz inpe dzialy o
charakterze narodowym (pelny wykaz dawek, wykazy A, BiN).

Prace nad materiatami do FP IX 2011 formalnie wmozliwila Uchwala nr 6/2010/49
Komisji Farmakopei Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycz;nyéh i
Produktow Biobdjczych z dnia 8 wrzesnia 2010 r. w sprawie przygofowania czesci
podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie IX (FP IX 2011). Praktycznie -prace Zwigzane z
przygotowaniem kumulatywnego IX wydania Farmakopei Polskie) prowadzone byly w
Wydziale (obecnie Departamencie) Farmakopei od roku 2009. W lutym 2011 r. zostal
przekazany Komisji do weryfikacji Projekt (1) FP IX 2011 zawierajacy teksty i monografie
nowe i zmienione przez Komisje Farmakopei Buropejskiej w Ph. Eur. 7.0 — 72. Na
posiedzeniu w dniu 25 marca 2011 ~. podjeto Uchwale nr.1/2011/54 KF w sprawie
przygotowania do druku czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie IX (FP IX 2011} w
zakresie nowych i zmienionych materialéw Farmakopei Europejskiej 7.0 — 7.2 oraz
monografii narodowych, ktéra umozliwila rozpoczecie procesu skladu FP IX 2011,
prowadzonego przez wylonione w drodze przetargu Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne.
W Departamencie Farmakopeit wykonywane byly korekty merytoryéine 1 redakcyjne
kolejnych wersji wydawniczych. Dr E. Leciejewicz-Ziemecka poinformograia 0
wprowadzonyéh do tekstu FP IX zmianach. Z uwagi na obowiazywanie od 1 maja 2011 r.
znowelizowane] ustawy o Urzedzie Rejestracii, stan osobowy w czesci dotyczacej ,,Informaciji
o Farmakopei Polskiej” podano na dzien 30 kwietnia 2011 r. We ,,Wstgpie”, omawiajgcym

podstawy prawne w zakresie opracowywania 1 wydawania Farmakopei Polskiej oraz



zawarto$¢ FP IX 2011, dodano informacje o wycofaniu decyzjami Komisji Farmakopei
Europejskiej 5 monografii szezegbtowych, stad nie zostaly one zamieszczone w IFP IX 2011.
Zawarto tez informacje, o obowigzywaniu drogg Rezolucji Rady Europy od dnia 1 lipca
2011r. znowelizowanej wersji rozdziatu 5.2.8. Zmniejszanie ryzyka przenoszenia czynnikéw
wywolujgcych zwierzece gabczaste encefalopatie przez produkty lecznicze stosowane u ludzi i
w weterynarii, w pelni zgodnego z wytyczng europejska (EMA/410/01 rev. 3). Planuje sig, ze
polskojezyczna wersja znowelizowanego rozdziahu po weryfikacji przez Podkomisje ds.
Substancji Biologicznych KF zostanie opublikowana na stronie internetowej Urzedu jako
Komunikat Prezesa Urzedu, a nastepnie zamieszezona w Suplemencie 2012 FP IX. Dyrektor
Departamentu Farmakopei poinformowala, o przeniesieniu z FP VI 2002, po niezbgdnej
aktualizacji, narodowego tekstu ,Zasady tworzenia nazw substancji do celow
farmaceutycznych”, gdyz wskazowki tam podane sa aktualnie stosowane zardwno przez
Urzad Rejestracii jak i przez producentéw farmaceutycznych.

Na niniejsze posiedzenie Departament Farmakopei przygotowal Projekt (2) FP IX
2011, zawierajacy wszystkie materiaty tego wydania (ponad 3 780 stron wersji wydawniczej).
Zakoficzenie procesu druku dwutomowego wydawnictwa planowane jest ok. 15 listopada
2011r. Data, od ktorej obowigzywaé beda wymagania okreslone w FP IX 2011 w zakresie
monografii narodowych, ogloszona zostanie zgodnie z wymogami ustawowymi, W
Komunikacie Prezesa Urzedu w Biuletynie Informacji Publicznej. Wyrﬁagania oparte na
Farmakopei Europejskiej obowiazuja zgodnie z datami ustalonymi w odpowiednich
Rezolucjach Rady Europy (j. Ph. Eur. czegdé 7.0 — od dn. 1 stycznia 2011 r., Suplement 7.1 —
od dn. 1 kwietnia 2011 r.; Suplement 7.2 — od dn. 1 lipca 2011 r.). )

Na podstawie podjetej jednoglosnie Uchwaly nr 5/2011/58 Komisji Farmakopei
Urzedu Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw
Biobéjezych w sprawie wydania czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie IX (FP IX
2011) (zatacznik nr 1), po jej akceptacji przez Prezesa Urzgdu, zostanie rozpoczety proces
druku materialow.

W dyskusji przekazano wyrazy podzigkowania zespolowi Departamentu Farmakopei
pod przewodnictwem Dr E. Leciejewicz-Ziemeckiej za zaangazowanie W prace nad
Farmakopeg Polska. Podkre§lono tez, potrzebg stosowania nomenklatury ustalonej w

Farmakopei Polskiej juz podczas nauczania akademickiego.

Ad 5) W roku 2012 obowigzywaé beda nowe i znowelizowane teksty publikowane w
Suplementach 7.3 — 7.5 Ph. Eur. Ich polskojezyczna wersja ukaze sig w Suplemencie 2012 do



Farmakopei Polskie] wydanie IX (Suplement 2012 FP IX). W Suplemencie tym
zamieszczony zostanie takze dzial monografii narodowych, w ktérym planowana jest
publikacja 31 zpowelizowanych monografii FP VI 2002 dla preparatéw galenowych w
postaci stalej i ptynnej. Pracy nad aktualizacjg tych tekstéw podjat si¢ zespét z Gdanskiego
Uniwersytetu Medycznego pod przewodnictwem Prof. dr hab. Malgorzaty Sznitowskiej.
Tradycyjnie w Suplemencie 2012 FP IX podane beda dawki zwykle stosowane 1 dawki
maksymalne dla substancii czyonych opisanych w powych monografiach oraz ich
przynaleznosé do wykazéw A, B1N.

Na niniejsze posiedzenie zostal przygotowany i przekazany Czlonkom Komisji wraz z
zaproszeniem, projekt ,,Spisu tresci Suplementu 2012 FP IX”. Zakres materialéw Suplementu
7.5 Ph. Eur. zostal okredlony na podstawie decyzji Komisji Farmakopei Europejskiej
podjetych na 140 Sesji w czerwcu br.

Suplement 2012 FP IX bedzie zawieral tradycyjne czgdci informacyijne, w zakresie
Farmakopei Polskiej i Farmakopei Europejskiej oraz ,,Wstgp”, a takze prawie 300 tekstow i
monografii, w tym ok. 220 monografii szczegdtowych. W przyblizeniu polowa liczby tekstéw
farmakopealnych zostanie opracowana przez specjalistdw zewnetrznych, w tym Czlonkdéw
Komisji Farmakopei, zmiany do pozostatych 50% wprowadzone zostang w oparciu o teksty
oryginalne przez specjalistéw z Departamentu Farmakopei.

Dr E. Lecigjewicz-Ziemecka poinformowala, ze w grupie nowych tekstow,
wprowadzone zostang do FP kolejne 2 metody oznaczania genotoksycznych zanieczyszezen
w produktach o charakierze alkilosulfoniandw: 2.5.38. Metylu, etylu i izopropylu
metanosulfonian w substancjach czynnych i 2.5.39. Chlorek metanosulfonyly w kwasie
metanosulfonowym. W dziale metod badania postaci leku wprowadzony zostanie nowy
rozdziat 2.9.44. Charakterystyka preparatéw do nebulizacji. W dziale monografii produktow
specjalistycznych opublikowana zostanie 1 nowa monografia dla szczepionki do stosowania u
ludzi (Vaccinum hepatitidis A inactivatum adsorbatum et febris typhoidis polysaccharidicum)
i 1 dla preparata radiofarmaceutycznego (Natrii iodohippuratum dihydricum ad
radiopharmaceutica) oraz 13 nowych monografii dla substancji roslinnych stosowanych w
tradycyjnej medycynie chifiskiej (TCM). W czesci dotyczace] preparatow homéopatycznych
wprowadzone zostang 2 monografie ogélne dla postaci leku homeopatycznego: granulki i
granulki impregnowane. Wsréd nowych monografii szczegdlowych dla substancji czynnych
powazng grupe stanowia monografie dla substancii znajdujacych si¢ pod ochrong patentowa,
opracowywanych w procedurze P4, prowadzonej pomiedzy wytworca leku oryginalnego a




EDQM. Na uwage tez zastuguje monografia dla wody do sporzadzania wyciagow,
wprowadzajaca specjalne wymagania jako$ci mikrobiologiczne].

Przewazajgca czescia materiatdéw Suplementu 2012 FP IX bedg teksty znowelizowane,
do ktérych wprowadzape sa m.in. zmiany zwigzane z usprawnieniami metod badania jakoéci,
niekiedy zwigzane z aktualnymi kierunkami w kontroli produktéw leczniczych. W grupie
monografii poliwalentnych szczepionek do stosowania u ludzi (przeciw blonicy, tezcowi,
krztuscowi) umozliwiono stosowanie w badaniu aktywnosei poszezegdinych skiadnikow, tej
samej grupy zwierzat ($winek morskich). Jest to tendencja zgodna z programem EDQM
standaryzacji biologicznej, ograniczajacym liczbe zwierzat doswiadezalnych. Do rozdziatu /.
Wskazowki ogolne (cze$é 1.4. Monografie) wprowadzono zapis dotyczacy kontroli zwigzanej
z mozliwymi zafatszowaniami produktéw leczniczych, poprzez zabezpieczenie odpowiedniej
jakosci na kazdym etapie istnienia produktu leczniczego. W monografii dla Immunoglobuliny
ludzkiej normalnej do podania pozajelitowego wprowadzono w czesci ,,Wytwarzanie”
wymobg zapewnienia w trakcie produkeji usunigcia czynnikéw wywotujacych zakrzepice, oraz
innych pro-koagulantéw, ktére moga zosta¢ wprowadzone w procesie wytwarzania. Zapis
taki byt konieczny z uwagi na wzrost liczby powiktan (zakrzepy z zatorami) u pacjentéw po
podaniu preparatéw immunoglobuliny. Z uwagi na powage sytuacji, znowelizowana
monografia bedzie wprowadzona w trybie pilnym droga Rezolucji Rady Europy, z data
obowiazywania od 1 stycznia 2012 r., opublikowana za$ zostanie w Suplemencie 7.5 Ph. Bur.

Zmiany w rozdziatach . Wskazéwki ogélne oraz 5.10. Kontrola zanieczyszczertr w
substancjach do celdw farmaceutycznych, zwigzane sa z wprowadzeniem do monografii
szczegblowych substancji organicznych nowego sposobu zapisu interpretacji wynikéw
ilosciowych badad substancii pokrewnych metoda chromatografii cieczowej (HPLC). Do
rozdzialu 5.16. Krystalicznosé wprowadzono korekte merytoryczna zgloszong do EDQM
przez strong Polska.

Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowata, ze teksty nowe i znowelizowane
merytorycznie w powaznym zakresie beda omawiane i weryfikowane na posiedzeniach grup
eksperckich Komisji Farmakopei (dotychezas: podkomisji). Pierwsze spotkania zaplanowane
sa w pazdziemiku br. Publikacja Suplementu 2012 FP IX przewidywana jest W Iist:;padzie
2012 .

Ad 6) W zwiazku z systematycznym zamieszczaniem w wersji elektronicznej
Standard Terms nowych lub zmienionych pozycji nazewnictwa postaci leku, drog podania i

opakowanl, z zaproszeniem na niniejsze posiedzenie zostal przekazany projekt stosownej



uchwaly, w ktérej zamieszczono, zweryfikowane droga korespondencying przez specjalistéw
z Podkomisji Postaci Leku i Lek6w Aptecznych KF polskojezyczne wersje termindw,
przygotowane przez Departament Farmakopei.

Uchwale nr 6/2011/59 Komisjii Farmakopei Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych w sprawie uzupelnieri do
wydawniciwa EDQM Standard Terms podjeto jednoglosdnie (zalacznik nr 2); nazewnictwo
zostanie po akceptacji Uchwaly przez Prezesa Urzedu wprowadzone do wersji elekironicznej
powyzszego wydawnictwa, za$§ na stronie internetowe] Urzedu Rejestracji zamieszczona

odpowiednia informacja.

Ad 7) Od 1 stycznia 2012 r. ocbowiazywac beda zmiany i uzupetnienia wprowadzone
w Suplemencie 7.3 Farmakopei Europejskiej. Odpowiednie informacje o zawartodci
poszczegolnych suplementéw Ph. Eur. zamieszczane sa systematycznie na  stronie

internetowej Urzedu (www.urpl.gov.pl ).

Wraz z zaproszeniem na posiedzenie zostalo przekazane, opracowane przez
Departament Farmakopei, tabelaryczne zestawienie tytuléw nowych rozdzialéw i monografii
opublikowanych w Suplemencie 7.3 Ph. Eur. Na posiedzeniu przekazano wersje 11 projektu z
zmianami dotyczacymi nazewnictwa dla substancji rodlinnych stosowanych w tradycyinej
medycynie chiniskie], ustalonymi z Prof. dr hab. H. Strzelecka i Prof. dr haﬁ. K. Glowniakiem
z Podkomisji Farmakognostycznej KF. Czlonkowie Komisji Farmakopei nie wniesli uwag do

-zawartego nazewnictwa, akeeptujgc jednoczesnie polskie wersje nazw dla nast@pujqcycﬁ
pozycji przedstawionych przez Dr E. Leciejewicz-Ziemecks do dyskusji: Candesartanum
cilexetili — Kandesartan cyleksetylu oraz Glucosamini sulfas natrii chloridum — Glukozaminy

siarezan z sodu chlorkiem.

Na zakoficzenie posiedzenia Dyrektor Departamentu Farmakopei ' podziekowata

zebranym za przybycie i udziat w merytorycznej dyskusji.

Zastepca Przewodniczqcego

Koiﬁ/gisji Far% koiei

Prof. dr hab. Jan Ludwicki



