PROTOKOL NR 1/2015/14
7 POSIEDZENIA KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 9 KWIETNIA 2015 R,

Porzadek obrad posiedzenia:

1.
2.
3.

4.

9.

Otwarcie posiedzenia,

Przyjgcie porzadku obrad posiedzenia.

Przyjecie protokotu nr 4/2014/13 z posiedzenia Komisji Farmakopet w dniu 4 grudnia
2014 .

Omowienie Projektu 1 Suplementu 2015 do Farmakopei Polskzej wydanie X
(Suplementu 2015 FP X)

a. omdwienie zawartosci Projektu;

b. harmonogram prac zwigzanych ze sktadem i drukiem Suplementu 2015 FP X

c. dalsze prace nad Farmakopea Polska.

. Uchwatla nr 1/2015/41 Komisji Farmakopei Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych z dnia 9 kwietnia 2015 r. w sprawie
zmienionego Regulaminu Komisji Farmakopei.

Uchwala nr 2/2015/42 Komisji Farmakopei Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 9 kwietnia 2015 r. w sprawie
uzupeknien do wydawnictwa EDQM Standard Terms.

Stanowisko Komisji Farmakopei w sprawie zapiséw ustawowych i farmakopealnych
dotyczgeych oznakowan na recepcie w przypadku przekroczenia przez lekarza dawki
maksymalnej oraz dziatah farmaceuty w takiej sytuacji.

Sprawozdanie z dzialalnosci Komisji Farmakopei Urzedu Rejestracii Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych w okresie 1 stycznia —
31 grudnia 2014 r.

Sprawy biezgce zwigzane ze stosowaniem zapiséw Farmakopei.

10. Wolne wnioski.

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

- prof. dr hab. Stefan Tyski - Zastepca Przewodniczgcego
- prof. dr hab. Anna Jelinska - Sekretarz

- prof. dr hab. Jozef Dgbowy

- prof. dr hab. Jan Ludwicki

- prof. dr hab. Kazimierz Glowniak

- prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska

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

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medyeznych i Produktéw Biobojezych:

Dyrektor Departamentu Farmakopei - - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Maja Biatobrzeska
- Elzbieta Sadowska




Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie Komisji Farmakopei otworzyli Przewodniczacy Komisji
Farmakopei Dr Wojciech Giermaziak oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa
Leciejewicz-Ziemecka, ktorzy powitali przybylych Czlonkéw Komisji Farmakopei oraz
Przewodniczacego delegacji Polski w Komisji Farmakopei Europejskiej Prof. dr hab. Jana
Pachecka. Dyrektor Departamentu Farmakopei przekazata, ze z uwagi na wyjazd shuzbowy w
posiedzeniu nie bgdzie mogh uczestniczyé Prezes Urzgdu Minister Grzegorz Cessak.

Czlonkowie Komisji Farmakopei oraz obecni na posiedzeniu pracownicy
Departamentu Farmakopei uczeili minutg ciszy pamig¢é zmartych Prof. dr hab. Jana Krzeka
-oraz Prof. dr hab. Stanistawa W. Gumuiki, wieloletnich Cztonkéw Komisji Farmakopei,
Przewodniczacych grup eksperckich, nieocenionych specjalistow w dziedzinie analizy
farmaceutycznej i farmakodynamiki.

Dyrektor Departamentu Farmakopei (DF) przedstawita Czlonkom Komisji
zmieniong od dnia 1 kwietnia 2015 r. Misje Urzedu Rejestracji: ,,Dziatajgc w obszarach
produktow leczniczych, wyrobéw medycznych i produktow biobdjezych chronimy zdrowie i
dbamy o bezpieczeristwo spoleczenstwa.”. Inspiracig do zmiany Misji Urzedu byl migdzy
innymi efekt przeprowadzonych w Urzedzie prac projektowych dotyczacych zarzgdzania
przez cele, a takze potrzeba lepszego okreslenia zasadniczego celu Urzedu.

Ad 2} Przewodniczacy Komisji Farmakopei Dr Wojciech Giermaziak przedstawil
porzadek obrad posiedzenia, ktdry przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokét nr 4/2014/13 z posiedzenia Komisji Farmakopei (KF) w dniu 4
grudnia 2014 r. przyjeto jednoglosnie.

Ad 4) W zwigzku z prowadzonym procesem opracowywania kolejnej publikacji
Farmakopei Polskiej, na posiedzenin Dyrektor Ewa Leciejewicz-Ziemecka przekazala
Czionkom Komisji do weryfikacji Projekt 1 Suplementu 2015 do Farmakopei Polskiej
wydanie X (Suplement 2015 FP X), przygotowany przez Departament Farmakopei oraz
omoéwila jego zawartos$é, podkreslajac, ze szczegblowe, merytoryczne omdéwienie zawartosci
Suplementu 2015 FP X znajduje sie we ,,Wstepie” do tej publikacji.

Suplement 2015 FP X zawiera polskojezyczna wersj¢ nowych i znowelizowanych
materialow Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.), opublikowanych w Suplementach 8.3-8.5
oraz dzialy narodowe 1 stanowi uzupelnienie czgsci podstawowej FP X 2014.

Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowala, ze Projekt zawiera 245 tekstéw
przygotowywanych w okresie od listopada 2014 r. do marca 2015 r. W tym czasie zostaly
opracowane przez specjalistow zewnetrznych polskojezyczne wersie nowych (29) i
znowelizowanych (32), w powaznym zakresie, tekstow i monografii zawartych w Ph. Eur.
8.3-8.5. Materialy te zostaly nastepnie poddane weryfikacji w ramach dzialalnosci grup
eksperckich KF. Na 10 posiedzeniach sprawdzono zgodnos$¢ polskojezycznych wersji z
tekstami oryginalnymi oraz z ustalonymi zasadami i nazewnictwem. Jednoczesnie zmiany
zgodne z Ph. Eur., nieomawiane na posiedzeniach grup eksperckich, zostaly wprowadzone do
pozostatych tekstow (ok. 75%, w tym caly dzial 4. Odczynniki) przez Departament
Farmakopei. Projekt zawiera roéwniez dzial narodowy obejmujgcy nowe monografie
narodowe, wykaz dawek oraz wykazy A, B i N dla nowych substancji Ph. Eur. 8.3-8.5.

Omawiajac harmonogram prac wydawniczych, Dyrektor DF poinformowala, ze po
wylonieniu w wyniku procedury przetargowej wykonawcy ustugi, proces sktadu i druku z
udziatem DF, planowany jest w miesigcach maj — listopad 2015 r. Jednoczesnie zostanie
przygotowana, po raz pierwszy w historii Farmakopei Polskiej, jej wersja elektroniczna.




W zwigzku z powyzszym harmonogramem, Dyrektor Ewa Leciejewicz-Ziemecka
zwrébcita sie do Czlonkéw Komisji Farmakopei z prosba o przekazywanie ewentualnych uwag
do materialow zawartych w Projekcie. Dodatkowo, jak w poprzednich latach, zostanie
umozliwiony wglad uzytkownikéw Farmakopei, do projektdéw monografii narodowych
przewidzianych do publikacii w Suplemencie 2015 FP X, poprzez Informacje Prezesa Urzedu
Rejestraci, ktéra zostanie w odpowiednim terminie zamieszczona na stronie internetowej
Urzedu.

Dyrektor Ewa Leciejewicz-Ziemecka poinformowala, ze jednoczes$nie w Departamencie
Farmakopei rozpoczeto prace nad przygotowaniem materiatéw do kolejnego Suplementu
2016 FP X. Suplement ten zawieraé bedzie polskie wersje tekstéw i monografii, jakie ukazg
sic w obowigzujacych w.2016 r. Suplementach 8.6-8.8 Ph. Eur. (zamykajgcych dsme
wydanie Ph, Eur.) oraz tradycyjnie czesci narodowe, w tym planowana jest publikacja
narodowej monografii ogdlnej dla lekow sporzadzanych w aptece.

Ad 5) W zwigzku z przygotowanym w Urzedzie Rejestracii zmienionym tekstem
Regulaminu Komisji Farmakopei, co wynikalo z potrzeby ujednolicenia ptzepiséw
regulaminéw Komisji dziatajacych przy Prezesie Urzedu Rejestracji, Komisja Farmakopei
podjeta Uchwate nr 1/2015/41 w sprawie zmienionego tekstu Regulaminu Komisji
Farmakopei, o nastepujacej tresel.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 1/2015/41 Z DNIA 9 KWIETNIA 2015 R.

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

§1.
Komisja Farmakopei zatwierdza zmieniony tekst ,,Regulaminu Komisji Farmakopei”.
Uzasadnienie zajgtego stanowiska:
Konieczno$é ustalenia zasad dziatalno$ci Komisji F armakopei
Zmiany wynikaja z potrzeby ujednolicenia przepiséw Regulaminéw Komisji dzialajgcych

przy Prezesie Urzedu Rejestracji, w szczegoinosm w zakresie sporzadzania uzasadnienia
uchwaty Komisji oraz protokolu z posiedzenia (§ 8 1 9).

§2.

Uchwata zostata podjgta jednogtosnie / wigkszosetg o= glosow.

W glosowaniu brato udzial 7 cztonk6éw Komisji.
Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Komigji*

Glosy prze01w 0, w-tyrgtos Przewodniczacego-Komisj*
Wstrzymato si¢ — 0.
§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.




Ad 6) W zwiazku z systematycznym zamieszczaniem przez EDQM w wersji
elektronicznej Standard Terms nowych lub znowelizowanych pozycji nazewnictwa postaci
leku, drég podania i opakowan, z zaproszeniem na niniejsze posiedzenie zostat przekazany
projekt uchwaly, w ktérej zamieszezono, przygotowane przez Departament Farmakopei,
polskojezyczne wersje wprowadzonych w ostatnim okresie termindw. Propozycje te zostaly
uzgodnione z Grupg ekspercka ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwale nr 2/2015/42 w sprawie uzupelnied do
wydawnictwa EDQM Standard Terms, o nastepujgcej tresei.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 2/2015/42 Z DNIA 9 KWIETNIA 2015 R.

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

§ 1.

Komisja Farmakopei zatwierdza polskojezyczng wersje nizej wymienionych nowych
terminéw standardowych postaci leku, drdég podania i opakowan zawartych w wersji
elektronicznej wydawnictwa EDQM Standard Terms:

Terminy standardowe postaci leku
Intravesical suspension — Zawiesina do pecherza moczowego

Solution for bee-hive strip (Vet.) — Roztwor do sporzadzania paska do zawieszania w ulu
(Wet)
Solution for use in drinking water/milk (Vet.) — Roztwor do podania w wodzie do picia /w
mleku (Wet.)
t.aczone terminy standardowe
Solution for injection in administration system -~ Roztwor do wstrzykiwan w zestawie do
podawania

Uzasadrienie zajetego stanowiska:

W zwiagzku z systematycznym zamieszczaniem w wersji elektronicznej wydawnictwa EDQM
Standard Terms nowych lub zmienionych pozycji nazewnictwa postaci leku, drég podania i
opakowan, przygotowana zostala przez Departament Farmakopei polskojezyczna wersja ww.
terminéw, zweryfikowana przez Czlonkéw Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekow
Apteczniych KF. Nazewnictwo zostanie wprowadzone przez upowazniony do tego
Departament Farmakopei, do wersji elektronicznej powyzszego wydawnictwa, zas na stronie

internetowej Urzedu Rejestracji zamieszczona zostanie odpowiednia informacja Prezesa
Urzedu.

§ 2.

Uchwata zostata podjeta jednogloénie /

W glosowaniu brato udziat 7 czlonkéw Komisji.
Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Komisji*

Glosy przeciw - 0, w-tynrglos Przewodniczacego Komisjt*
Wstrzymato sig — 0.
§ 3.

Uchwala wehodzi w zycie z dniem podijegcia.




Ad 7) W nawigzaniu do dyskusji, prowadzonej m.in. na posiedzeniach Grupy
eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF oraz Grupy eksperckiej
Farmakoterapeutycznej KF, dotyczacej zapiséw podanych w ,,Wyjasnieniach™ w ,,Wykazie
dawek” Farmakopei Polskiej, dotyczacych obowiazku oznaczania przez lekarza na recepcie
przekroczenia dawki maksymalnej, na tle odno$nych zapiséw prawnych (Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia w sprawie recept lekarskich), kiore zmienialy si¢ ograniczajgc stopniowo
konieczno$é takiego oznakowywania, a ostatecznie z niego rezygnujac, zostala przygotowana
i przyjeta ponizsza Uchwala nr 3/2015/43, w ktorej zostalo okreslone stanowisko Komisji
Farmakopei w powolanej sprawie wraz ze szczegélowym uzasadnieniem.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 3/2015/43 Z DNIA 9 KWIETNIA 2015 R.

Dzialajac na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwea 2011 1. w
sprawie Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produkiéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja
Farmakopei postanawia, co nastgpuje:

§ 1.

Komisja Farmakopei wnioskuje o wprowadzenie do Suplementu 2015 FP X ponizszych
zmian zapisow w dziale ,,Wykaz dawek”, ,,Wyjasnienia” (czgé¢ ,,Dawki maksymalne™):

{..) Przepisujac dawke w leku sporzadzanym w aptece, przekraczajgcy dawke
maksymalna, celowe jest, aby lekarz fakt ten oznaczy! na recepcie.

Osoba sporzadzajaca lek recepturowy zmniejsza ilo§¢ surowca farmaceutycznego w
skladzie leku recepturowego do wielkosci okre§lonej przez dawke maksymalng, jezeli dawka
maksymalna jest dla tego surowca ustalona, a takze ze skiadu oraz sposobu uzycia podanego
w recepcie wynika, ze nastgpilo przekroczenie dawki maksymalnej, a wystawiajgcy recepte
nie uczynil adnotacji o koniecznosci zastosowania dawki wskazanej w sktadzie leku. Osoba
sporzadzajaca lek recepturowy, wykonuje lek, w ktorym jest dawka maksymaina
przekroczona i nieoznaczona jedynie po udokumentowanym porozumieniu si¢ z osobg, ktéra
recepte wystawita.”

§2.

Jednoczeénie Komisja Farmakopei zwraca si¢ do Prezesa Urzgdu z wnioskiem o podjecie
dzialah zmierzajacych do przywrocenia w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie
recept lekarskich z dnia 14 marca 2014 r. (Dz. U. 2014 poz. 319 ze zm.) zapiséw dotyczacych
obowiazku postawienia wykrzyknika, zapisania stownego oraz umieszczenia podpisu obok
przepisanej dawki przez osobg wystawiaja receptg, jezeli przepisana dawka jednorazowa lub
dzienna leku zawierajacego w swoim skiadzie substancje bardzo silnie dzialajgcg, silnie
dzialajaca, $rodek odurzajacy Iub substancje psychotropows przekracza dawkg¢ maksymalna,
tj. w brzmieniu zawartym w rozporzadzeniach Ministra Zdrowia w sprawie recepl lekarskich
sprzed 2007 1.
Uzasadnienie zajgtego stanowiska:

W trakcie wprowadzania oméwionych ponizej kolejnych zmian w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia w sprawie recept lekarskich zostal ostatecznie zniesiony obowigzek zaznaczania
wykrzyknikiem i podpisem faktu $wiadomego przekroczenia dawki maksymalnej przez
lekarza wystawiajgcego receptg.




W rozporzadzeniach Ministra Zdrowia w sprawie recept lekarskich, m.in. rozporzadzeniach z
dnia 30 grudnia 1998 (Dz. U. nr 164 poz. 1195, § 5); z dnia 29 listopada 2000 r. (Dz. U. ar
107, poz. 1146, § 5 pkt. 2); 18 maja 2001 r. (Dz. U. or 51, poz. 535); 10 maja 2003 r. (Dz. U.
nr 83, poz. 785) oraz 28 listopada 2004 r. (Dz. U. nr 213, poz. 2164, § 6 pkt 2) znajdowala sie
tre$¢ o nastgpujacym brzmieniv: Jezeli przepisana dawka jednorazowa lub dzienna leku
zawierajgcego w swoim skladzie substancie bardzo silnie dzialaj iInie dzialajgeq, Srodek
rzajgey  lu ubstancy chotropow. rzekracza dawke maksymalng, —osoba
wystawigjgea recepte jest obowigzana obok przepisanej dawki postawié wykrzyknik, zapisaé
Ja stownie oraz umiesci¢ swéj podpis. W Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie recept
lekarskich z dnia 17 maja 2007 r. (Dz. U. 2007 nr 97 poz. 646, § 6 pkt. 2) nadano tre$é
-nastgpujgca: Jezeli przepisana jednorazowa lub dobowa dawka leku zawierajgcego w swym
skladzie $rodek odurzajgcy lub substancje psychotropowq przekracza dawke maksymalng,
osoba wystawiajgca recepte jest obowigzana obok przepisanej dawki postawié wykrzyknik,
zapisac te dawke stownie oraz umiescié swoj podpis. W kolejnej wersji Rozporzadzenia w
sprawie recept lekarskich z dnia 23 grudnia 2011 r., zapis ten nie zostal uwzgledniony.

Jednoczesnie w Farmakopei Polskiej (wigcznie z FP X 2014) w dziale ,,Wykaz dawek™ w
~Wyjasnieniach” znajduje si¢ zapis Przepisujgc dawkg przekraczajgeq dawke maksymalng
lekarz zobowigzany jest fakt ten oznaczyé na recepcie oraz dalsze wskazowki w sprawie
korekty dawki leku do wysokoscei dawki maksymalnej w przypadku przekroczenia tejze przez
lekarza bez podania dodatkowych adnotaciji wniesionych przez osobg wystawiajacg recepte.

W zwigzku z potrzebs korelacji zapiséw ustawowych i w Farmakopei Polskiej w powotanej
kwestii, proponuje si¢ tymczasowo wprowadzenie do Suplementu 2015 FP X odpowiednio
zmienionych zapiséw w brzmieniu podanym w § 1 niniejszej Uchwaly oraz jednoczesne
podjecie inicjatywy zmierzajacej do przywrdcenia zapisoéw w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia w sprawie recept lekarskich w zakresie podanym w § 2 niniejszej Uchwaty.

Zapisy zaproponowane w § 1 ninigjszej Uchwaly zostaly oparte na § 3 ust. 1 pkt 4
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wydawania z
apteki produkiéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 183, poz. 1531).

W opinii Komisji Farmakopei, zgodnej ze stanowiskiem Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i
Lekow Aptecznych KF (Uchwata Nr 1/2015/3 z dnia 11 marca 2015 r.) oraz Grupy
eksperckiej Farmakoterapeutycznej KF, dysponent leku, tj. lekarz bedacy autorem recepty
powinien jednoznacznie, na piSmie, wskazal aptekarzowi swa decyzjge dotyczgcy
przekroczenia dawki maksymalnej poszezeginych kategorii produktéw leczniczych.
Dodatkowo, w obecnym stanie prawnym, zapis taki jest niezbedny przy realizacji recepty na
lek recepturowy, gdyz farmaceuta jest zobowiazany w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z
dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wydawania z apteki produktow leczniczych i wyrobéw
medycznych (Dz. U. Nr 183, poz. 1531) do weryfikacji dawki substancji czynnych w leku
recepturowym.

Podane powyzej przywrocenie zapiséw w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie
recept lekarskich ma na celu zapewnie prawidtowosci i bezpieczenistwa farmakoterapii.

§3.

Uchwata zostata podjeta jednogiosnie /

W glosowaniu bralo udzial 7 czlonkéw Komisii.




Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Komisji*

Glosy przecwv 0, wtynrglos Przewodniczacego-Komisjt*
Wistrzymato sie — 0.
§ 4.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 8) Na niniejszym posiedzeniu zostalo przekazane Sprawozdanie z dziatalnosci
Komisji Farmakopei Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych w okresie 1 stycznia — 31 grudnia 2014 r., ktére zgodnie z § 10
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie Komisji dzialajgcych
przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow

Biobéjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953) zostalo przedstawione przez Przewodniczgcego KF
Prezesowl Urzedu.

Ad 9) Nawigzujac do dyskusji prowadzonych na poprzednich posiedzeniach Komisji
Farmakopei, podkreslano konieczno$é bezposdredniego wlgczenia do procesu ksztalcenia
studentéw farmacji wspoélezesnej Farmakopei Polskiej, jako obowigzujacego zrodia
standardow jakosci dla produktow leczniczych przygotowywanych na skale przemysiowsg
oraz w aptece.

Ad 10) Nie zostaty zgloszone dodatkowe zagadnienia do dyskusii.

Na zakohczenie posiedzenia Przewodniczacy Komisji Farmakopei Dr Wojciech
Giermaziak podziekowal obecnym za udzial w posiedzeniu. Z uwagi na harmonogram prac
zwigzanych z publikacjg Suplementu 2015 FP X, kolejne posiedzenie Komisji Farmakopei
planowane jest w trzeciej dekadzie czerwcea br.

. PRZEWODNICZACY]
4 Kows.u FARMAKOP

WZM% Glemazisk




