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Na poprzedmm p051edzen1u zostai przekazany Cz}.onkom KOIIIISJl pro;ekt ,,Sp1su

tresc1 Suplemenm 2012 FP IX” oraz omomona zostaia. szczegolowo ;ego zawartosc Dyrektor '

o Departamenm Fa:mal{opel podkreshia, ze Suplement 2012 zawxerac deZle nowe 1_ |

o z:noweimowane teksty Wprowadzone w Suplementach 7 3 - 7. 5 Faxmakopex EuropeJ Sklej (Ph e

s ""Em‘) stanoma@ W tym zakresw uzupe}_meme czqscx podstawowej FP X (FP X 201 1) oraz- L .':

f'cz@sc narodowac dzml monog:raﬁl narodowych ijkaz dawek zwyklc stosowanych 1_ o

-' ':maksyma]nych oraz Wykaz A B 1 N (w zalcresm substanc_u czynnych opisanych W
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it przekazany do dmku ktorecro zakonczeme przew1dywane gest W hstopadz1e 2012 T
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; _;_-f_:Departamentem Prawnym pro;ekt regulammu K()m.‘ls_}i Farmakopel zaw1era Wybrane ZELPISY. P
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. Dyrektor Ewa. Lemqemczimmecka omomla § 6 pro;ekm Regulaxmnu w zakeosie v   '_ '_

;_:'zapisow zw1ag:anych Z osmadczemam1 o braku konﬂ1ktu mteresow oraz, § 9 dotyczaccy"_' S
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§ 1
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: .j' : Uchwaia zostaia podtha jednoglosme ORI
W glosowamu bralo udziat 4 cztonkéw Komlle

: Grupa ekspercka ds Substam:jl i Metod Chemmznych oraz Wyrobow Medyéznyéh--_ .
- 1. prof. dr hab. Anna J eimska _ R
- 2. prof. dr hab. Jan Krzek

. 3.drElbieta Kublin
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5. prof.dr hab: Lech Pfiyborowskl
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4. prof. dr hab. Waldemar Jamec EEEE NS
-5 profl dr hab Roman Kahszan
'6 prof drhab AdamPiazmk SR BT ' SR
R R Uzasadmenle zajgtego StaIIOWISka Rt

o Komeczuosc powoiama grup ekspercklch wymka Z fakh], iz dzxa&a]nosc Kom1331 Fa:rmakope1_ S
. opiera sig na pracy grup tematycznych z?tozonych ze specjaIIStOW z poszczego]nych dziedzin: - oo
L 'farmacp i medycyny, W tym weterynaryjnefs ktorc obejmije Farmakopea. Na poszedzemach SREERSELR T
grup: eksperckjch KOIIllS]l Farmakopei omawiane ‘beda. pod Wzglqdem merytorycznym, a o S
. nastepnie zatmerdzane teksty przemdzlane do zanneszczema W kolejnych publﬂcac;qach e
A Faxmakomeolskle; : R I
S Podstawg prawna. powoiama grup ekgperclach stauow1 art 7 ust 8 ustawy z dma 18 marca. T
2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Lec.zmczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow; .

- "-"-ﬁBzobOchych (Dz U. N 82, poz. 451) Lo

_Gkosy za - 4 wtym gios Przewodmczqcego KOII]ISJI*:- ;:'- B

:ﬁ 'Wstrzymalo szf,z 0 B TR

' Uchwala Wchod21 W zyc1e z dmem podj @015_ -

L *mepotrzebne slcreshc
Ad 6) Zgodme z mformac;m podanyml na poprzedmch poswdzemach Kc)rms_';l-'__ - e
Substancjl Bmioglcznych KF' i przedstawztona dO Ka’ﬂ?‘flefdzema K‘)mlsﬂ na mmejszym-_- i

L pos1edzem‘11 polsko;qzycma WSI'SJEL Znowehzowanego I‘ozdzzahl Fannakopei Eu_ropejsmej E

'-"_'528 Mmzmzsmg the rzsk of rmnsmﬂ‘l‘mg ammal spongzﬁlrm encephalopathy agents via SR

S human and vez‘ermary medzcmal producz‘s (mee]szame ryzyka przenoszema CZﬁ’”kaW

. wywoz‘ujqcyc’k zwzerz'@ s g qb czasfe encgfalaparze przez' produkty lecznicze stosowane u ludzi z_

W wererynam) Znowehzowany rozdzml stai sig ObOWIQZUJBCCY od dma 1 lipea 2011 r,, na

podstaww Rezoluql Rady Eumpy (Cozmczl of Europe, European Committee on

SRCE

| .'--':_"JFarmakopez oraz We_ ,,Wstqple” do FP % 2011 zostala przygotowama przez Podkom:zs;q ds. et




SRR .'_encefalopatze przez produkty lecznicze Stosowane U Iudei i w weterynarii 1 wnioskuje o ¢

e Opubhkowame go jako: Komumkatu Prezesa Urzqdu Re]cstracgi Produktéw Leczniczych, - .

B Wyrobow Medycznych i Produktow BlobOchych pa stronie mtemetowe] Urzegdu Re;estrac;z R
. _.____Wtermmle wczesmejszymmz pubhkaqa Suplementu 2012 FP IX o : : '

Pharmaceurzcals and Phaf maceufzcal Care (CDP Pfﬂ) AP CPH (11) 5 - zas zostal'-f |

L zarmeszczony Farmakope1 EUIOPGJ Sklej w Suplemencze 74..

Polskomzycma WCI’SJB. znowehzowanego rozdz1ah1 5 2.8 zostame zamieszozota W.

' Suplemen01e 2012 FP IX (hstopad 2012 r) Komls;a Farmakopel proponu}e publﬂcacg@ tekstu:-._':'-_ ': o
5 _'-Jako komumkatu Prezesa Urzqdu na. strome mtemetowe], przed ukazamem 3152 Suplemenm.f-:'::f.f S
.:"-'_'.-'j.2012FPD{ | A o e
K()Inlsja Fannakopel pod]qla Uchwa%qg nr 3/2012/4 W sprawm mowehzowanego-_

:rozdmahl 528 meejszanze ryzyka przenoszema czynmkow wywofujqcych zwzerzcgcej::j o

s szalajaﬂc: na podstame § 8 rozporzqdzema Mmlstra Zdroma z dma 29 czerwea 2011 LWL
-'__'sprmwe Korisjt dzzaia]qcych przy. Prezesie Urz@du Re;esﬁ*ac;z Produktéw Leczniczych, S
- Wyrobow: Medycznych i Produkiow: Bzobc)]czych (Dz Nr 159 poz 953) Komlsm'_-'__ St

Farmakopexpostanama, co nastfgpu]e o BRI _ N

' nastc;puj ape; tresm

e gqbczasre encefalopat‘te przez produkty Ieczmcze sz‘osowane i Iudzz i w weterynam o_' £ :

 UCHWAEA KOMISIT FARMAKOPEI o
| NR 3/2012/4 7. DNIA 30 STYCZNIA20Z K.

: 'Kormsla Farmakope1 zamerdza tekst polsko;qzycznej wersp :mowehzowanego rozdzxalu.} _ o
528, Zmniejszanie ryzyka przenoszema czynmkow wywo%ujqcych zwierzece gagbczaste

Uzasadmeme za] gtego stanow1ska._ .'

Na podsta\me Rezoluc:ﬂ Rady Europy (Counczl of Europe European Commztfee on
_-._"Pharmaceurzcals and: Pharmaceutical Care. (CD-P-PH)) AP-CPH (11) 5, znowelizowana'
wersja tekstu: 3.2.8. Mzmmzsmg the risk: of transmitting animal spongiform encephalopathy L

. agenis via human: and veterinary ‘medicinal products. stala sig w trybie pilnym obowiazujaca S

W kxajach stosu;apych Farmakopeg EmOpejskqw tym w Rzeczpospohtej Poisklej, od dnia 1 SRS

. lipea 2011 1. i stanowi zatacznik do powolanej Rezolucy NN RN R
Zgod;me z decyz;ac Komisji- Faxmakopel Europe]skiej tekst zostaJ: zamleszczony W _' G

o Suplemencm 74 Faxmakopex Europejskiej:

" Polskojezyczna. wersja, znowelizowanego tekstu rozdzzalu 52 8 zostaia ¢méwiona przez;" o

.. Podkomisj¢. ds. Substancii B1010g1cznych KomlSjl Farmakopex na posiedzeniu w dniu 14 '
azdzmmlka 2011 . i zostanie. zamieszczona W Suplemencm 9012 FP IX, zawierajacym
_ matenaty Suplementow 73, 74175 Farmakopm EilIOpC_}SklE’:_} Pubhkac;a Suplemen‘m 2012

FP IX planowana jest w hstopadzm 2012t

. W ozwiagke Z powyzszym Korms;a Farniakopél uwaza za zasadne opubhkowamcf
- poISkOJQZYCZIle] wersji znowelizowanego rozdziaiu 5.2. 8 jako Komunikatu Prezesa Urzedu
Rejestracji na stronje- intemnetowej Urzedu chestrac:]i w terminie wezedniejszym miz

publikacja Suplementu 2012 ¥P IX.-

B




| ."'r..._'.'.'_Wstrzymato SIQ 0

L "Uchwala WChOle W zycw z dmem POdJ QCla

3 '_ ' Uchwa}:a zostala podtha Jednog%osme o
i _W glosowamu brato udziat 4 czionkow Konusp :
A _GIosy za - 4 wtym gIos Przewodmczatcego Konusp* BRI

Sk mepotrzabne s!creshc e

Ad 7) Z uwag1 na system pubhkaql Fa;rmakope1 Europej ska (3 suplementy W IOku, 3 - o
| kazdy 0 okreslonej dacm obowmczywma) na strome mtemetowej Urzqdu zarmeszczane saC:'
o systematyczme odpomedme mformaqe o zawartoscz poszczegolnych suplementow Ph Eur.. -
i '_ Od 1 kmetma 2012 I. obommac bgdaC zmlany i uzapehnema wprowadzone W i
Suplemencm 74 Farmakope1 Europejslgej StaLd Z. zaproszemem na p031edzeme zostalo TR
'przekazane Opracowane przez Departament Farmakopm, tabelaryczne zestameme ty'tu]:ow' SR RS
: nowych rozdzlalow i monograﬁ1 opubhkowanych W Suplemen01e 7.4 Ph Eur Cz}onkomd ' T '_

N Konnsy Fannakopm me zglosxh uwag do zawartego nazewmctwa : ;' S

. Ad g) W uzupe}memu do porzqdku dz1ennego Departament Farmakc)pez przekazal _
._".'Proyakt Uchwaly 1r- 4/2012/5 KF w spravne trybu Wprowadzama zmlan i uzupelniefi do :
_ o Farmakopm POlSkle_] Pam Ewa Lecw]ewxcz—meecka pomformowa%aj ze zapisy pro;ektu :
IllI}lSjSZ@J uchwaiy Stan()Wlat aktua}maqeg 'fa_klej uchwaly K0m1331 Farmakope1 Z 2005 L
o :Uchwala ZaChOWHJe mozhwosc pﬂnego trybu wprowadzama zmlan i uzupehuen do FP! przed .
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UCHWALA KOI\/IISJI FARMAKOPEI
NR 4/2012/5 Z DN?QA 30 STYCZNIA 2(}12 R

- Dz1alaja§ né podstaww § 8 rozporzqdzema Mlmstra Zdroma z dma 29 czerwea 2011 1. w
. sprawie Komisfi deicdajacych przy Prezesie Urzedu Rejestracji’ Produktéw Leczniczych,

Wyrobdw Medyczinych i Produktow Bzobo;czych (Dz U. Nr 159, poz. 953), Komisja
Fannakopel postanawm, co nastqpu_}e ' o
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o Konus;a Fazmakopel Wmoskuje do Prezesa Urzqdu Rejesﬁacp Produktow Leczmczy(;h :
- Wyrobdw Medycznych i Produktéw - Biobdjczych. o ustaleme HaSt@pqucego trybu-.'_ e
e _Wprowadzama Zimanluzupe}men do Farmakopex Polskle; S o s

":'_51 Zg&aszazle przez cz%onkow Kormsp Fannakopel oraz przez uzytkewmkow Falmakopeiﬂ. : ;": S
~Polskiej, wnioski w sprawie Wprowadzema Zoian 1 uzupehuen do metod badania i wymagan.

_ = 3 J&kOSCl zawartych w monografiach oraz do: innych czesei FarmakoPel Polskiej, z wyjatkiem L

g _'-."'-_"Leczmczych Wyrobow Medycznych lProdukz‘ow Bzobq;czych (Dz U Nr 82 poz 45 1)

S : dz1ale ,,Zmlany i uzupelmema do Farmakope1 Polskle]

o _'4 Wmoskl ) ktorych mowa W pu,nkcm 1 gromadz1 Departament Farmakope1 Urzqdu S

R E Rejestraf:}l Produktow Lecz;ruczych, Wyrobow Medycznych i Produktow meo; czych

Uzasadmeme za; gtego stanaw;ska

odwotu;ag:ym sig do Uchwaly nr 5/2005 Koams;x Faxmakopeat Urzedu Rejestracji Produktéow

Leczmczych Wyrob6w Medycznych i Produktéw B1ob0]czych z dpia 7 hstopada 2005w

Sprawze t?ybu wprowadzama zmian do Farmakopez Polskze]

S zmian stanom&cych korekty biqdow dmkarsklch sq rozpatrywane przez Przewodniczacego i+ _' SR
ST ‘cztonkéw Komisji, a nastepnie W razie Ztozonoci problematykl przez. odpomedme Grupy... .o
" eksperckie Komisji Farmakopei. Po zatwierdzeniu zmienionych: tekstéw przez Komisje -
. ° ‘Farmakopei sq one zamieszczane w dz1ale ,,Zrmany i uzupeimema do Farmakope1 Polsklej o
_"'prOJekme kole]nego Wydama, tomu lub suplementu Farmakopei - Polskiej, : kt6ry - Jest oo
- przedstawiany, na wniosek KOIIILS_}I Faxmakopm Prezesow1 Urzedu do zatwierdzenia zgodnie -~
oz art. 4 ust 1 pkt 5 ustawy z dnia- 18 marca 2011 1. 0 Urzedzie Rejestracji Produktow"

__.-2 Jezeh Wmosk1 W spraw:te wprowadzema do Farmakopez Polsklej Zmian i uzupehuen o
- __charakterze merytorycmym dotycza Wymagan zgodnych Z Farmakopeq Buropejska, po.
0 rozpatrzeniu przez Komisje Falmakope1 58 kierowane do Sekxetanatu KOH‘IlS}l Farmakopei -~ "
" Buropejskiej. w- Strasburgu: zgodme 7 zasadami okreslonymi. w Guide for the Work of the =~ = .
- "_"3"-:_-European Pharmacopoeza oraz Rules of Procedure of the European Phczrmacopoeza-- A
CommlSSIon S - ; C G ST L

S 3. J ezeh z charakteru Wmosku Wymka komecmosc szy"blqego miprowadzema do Fannakopei- R
PR 'Polslqe_} zmiany i/lub uzupelmema, Wmosk1 ‘sq_rozpatrywane przez. Przewodniczacego i

1 czlonkéw Komisi, a nastepnie w razie ‘ztozonosei problematykl przez odpowiednie Grupy .
L '*eksperckle Komisji. Po zatwierdzeniu tekst odpowiednich zmian i uzapelnien przez Komisje - -
S 'Faxmakopel Przewodmcmcy Kormsp wysteptije do - Prezesa Urzedu. z, wnioskiem o ich =

sl przyjecie i og&oszeme W Komumkac1e Prezesa: szqdu Rejestraql Produktow Leczmczych o
"-.r:'.i__Wyrobow Mcdycznych 1 Prociuktow mecgczych na stronie. mternetowej Urzedw oraz w0
EERNE czasopiSmie. fachowym ,,Faxmaqa Poisk przed data: publlkac;l kole;nego wydania, tomu” .

S lub supiemen’m Farmakopel Polskxej Nastqpme zarmeszc:mne sq one w WW. pubhkac:jach W_'

. &?: .

3'._-'Farmak0pea Polska jeSt wydawmc’twem wymaga;accym ustalonego trybu wprowa.dzama“ B
. zglaszanych przez uzytkowmkow w tym czionkéw Komisji Farmakopei, zmian i uzupefniefi = = -
~ do zawartych w niej ZﬂplSOW Ostatnie reguiacje okreslone by%y w Zarzadzeniunr 119/2005z

dnia 15.12.2005 1. w sprawie. trybu’ wprowadzama zmian do ~ Farmakopei  Polskief,




Tresc mmeJ SZGJ Uchwaly sta;nom aktuahzac;q powolane; Uchwaly nr 5/2005 W oparciu o .
ustawe z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produkiéw Leczmczych Wyrobow

| Medycznych szduktow BzobOJCZJ’Ck (DZ U Nr 82, POZ 43 1)

SR Uchwaia zostala podtha Jednoglosme

o W g}osowamu braio udzwi 4 czlonkow Kom1s;1 -

Giosy‘_za_ 4, Wt‘ymglos Przewodmczaccego Komlsp* e

. ."'___'_"."-Wstrzymalo s1g' O' S

- Uchwala wchod21 W zyc1e 7 dmem pod] cha

S mepotxzebne skreshc -

_ Na zakonczeme p031edzen1a Przewodmczapy Komzsﬁ Farmak0pe1 Dr Wc)jclech
:- X G1ermaz1ak poqukowai za udzxai W poswdzemu Ko!e]ne pos1edzeme Ko:ms;z Farmakopel | g b
planowane Jest "w tzec;e; dekadzle maja 2012 o lqedy przekazany zostanie przez o

'_ 'Departament Farmakopcl Prolekt Suplementu 2012 FP TX
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