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L Omow1emeprzeb1egu posredzema

s Ad 1) Poswdzeme Kom1sp Fannakopm otworzyi Przewodmczqcy ‘Komisji Dr.

R WO_]CleCh Giermaziak witajae przybylych Dyrektor Departarmentu  Farmakopei Ewa -~

S Lec1ejemcz~21emecka. pow;tala zebranych' w imieniu Prezesa: Urzqdu Ministra (}rzegorza- R SR
eoh Cessaka, I{tory z uwagl na 0b0W1E]._Zk1 shlzbowe nie mogi przybyc na poswdzeme SR

Ad 2) Porzqdek obrad pos1edzen1a przytho bez zastrzezen

U Ad 3) Protoko{ nr 3/2012/4 z p031edzema KomISjl Farmakopel w dmu 25 czerwca,}_.'- R
2012r przy_iqto;ednoglosme Lo R
o “Pani E: Lecm;ewxcz—Z}emecka pomfonnowa%a, 7e podjf;te na pOprZedmm pOSdeemu-_'r_ o

o :.uchwaly umozhwﬂy m.in. rozpoczgeie prac nad ma’cemalaxm do: Suplementu 2013 FP IX oraz o

. wykonanie. badan sprawdzajqcych w. zakresie oznaczen metoda chromatografii gazowej

- zawartosci etanolu i kamfory w T preparatach galenowych W postaci poistalej Przyjete na |
CUWWL poswdzemu zmiany i uzupelmema do’ Farmakope1 Polskiej. zosta]y og%oszone W
" Komunikacie Prezesa Urzedu z dnia 28 czerwea 2012 1. - Uzupetnienia. wprowadzone do

| o _.-3:_Wydawmctwa EDQM Standard Terms 1 Almanach (numer speqalny z lipca 2007 1.) podano
- 'w Informacji Prezesa Urz@du 7 dnia - 26. czerwea 2012 1. Ponadto, w Komunikacie Prezesa .

o Urzedu: z dnia 25 czerwea 2012 . ogioszono W postacx zestawienia tabelarycznego tytatow:.

_j'_tekstow i monograﬁ1 Zawartosé Suplementu .55 do smdmego wydania Farmakope1 RS e
S Europe;skle}, obomaczujqcego od dma 1 lipca: 2012 I Powyzsze Komum.katy i Informacw]afl'_ o

| o zostaly zanueszczone na strome mternetowej Urzqdu (Aktuahlosm) : o
Stanovvlsko KF w_ spraw1e stosowania. krzemionki do: uzytku stomatologxcznego jako .

B ‘substancji pomocniczej w tabletkach, zostato przekazane do Wydma&u Oceny Dokumentacp =

e :.'__'_;'3_Chemlcznej, Farmaceutycznej i Bzologu:znej Urz@du Rejestracp

| ﬁ._:. Ad 4a-c) Dyrektor Departamentu Farmakope1 omewﬂa stan prao nad Suplementem 2012 FP; L s
Rt IX.Na pos1edzemu w dniu 21 maja 20121 zostal przekazany Czlonkom Komisji Farmakopel' -

i - do weryfikacji Projekt I Suplementu 2012 FP IX, zawierajacy polskojezyczna wersje tekstow |

" -i'monografii Opubhkowanych W Suplementach 7.3-7.5 Farmakopei Europejsklej oraz czesei |

o narodowe W dmu 14 cZerwea: 2012 1.'na stronie 1ntemetowe3 Urzedu ukazala sig. Informac;a =

L Prezesa Urzqdu w sprawie prOJek:tow 18 monografn narodowych do Suplemenm 202FPIX, = S

i ktore. udostqpmane byly uzytkowmkom celem zglaszania ewentualnych uwag Projekty te
. zostaly ‘przekazane przez. Departament Farmakopei -8 . krajowym . producentom-'-

.farmaceutycznym Uwag1 zgloszone zostaly do" 2 monografu (Sulfogaiacoli. sirupus, S N
o -_Sulﬁ)gazacolum) Rozpatrzone 1 zaakceptewane zmlany zostaiy Wprowadzone do koncowych_:_'_ R

uwag1 zg%aszane przez Czkonkow KF i grup eksperchch Autorow opracowan i Departament_ e
- Farmakopei.  Mialy one giowme charakter -redakcyjny,; dotyczyly takze poprawnosc1 i
R ujednohcema stosowanego nazemuctwa aktuahzac_]z wybranych zapisow. Na ninigjsze
poswdzeme Departament Farmakopel przygotowal Projekt. I Suplementu 2012 FP-IX,

: - ZAWIErajacy . material  po: procesze skiadu, uwzoiqdnlajqcy Ww. . Zmiany. Przygotowany' :

" material,” po zatmerdzemu przez: Komzs;q Fannakopel, decyzjq Prezesa Urzedu zostanie
: przekazany we: Wrzesmu br do druku ktorego zakonczeme planowane Jest do polowy'
hstopada 20121 U
SEERA ‘Komisja F'armakopei podJQ}a Uchwa%q nr 12/2012/13 W spraw1e zatwierdzenia
L matenahl Suplementu 2012 FP IX (Pro;ekt 2) 0 nastqpujqceg tredei.




TR UCHWALA KOMISJI FARMAKGPEI
PO NR 12/2(}12/13 Z DNIA 4 WRZESNIA 2012 R

G DmataJaLc na podstawze § 8 rozporzqdzema M1mstra Zdroww. A dma 29 czerwea 2011 rw RETEEI S
.. sprawie: Komisji dziclajacych przy- Prezesie Urzedu Rejestracji Produkfdw Leczniczych, = =~
. Wyrobdw Medycznych i Produktéw Bzobo;czych (Dz U Nr 159 poz 953), Komlsja'
BEENE -'_'Farmakopmpostanama co nastqpujc S L G TR

§1

e Kormsga Farmakopel za‘rmerdza matena1 zawarty W Pro;ekcw Suplementu 2012 do:':_ - R

Farmakope1 I’oisklej wydame IX (Suplement 2012 PP IX)

o 1 Supiement 2012 FP I“X zawxera polsko_;qzycznq wers;q matenaiow Supiementow 7 3 7 4 1 ST

s Farmakopet: Europejskle] (Ph. Eur.) stanowige w. tym' zakresie uzupeimemc czqscrf{ S

i__:._f’podstawowej Farmakope: Polsluej Wydarne IX (FP IX 201 I), zgodnej z Ph Eur YK 0 7 2

R 2 Suplement 2012 FP IX zawiera: 36 tekstow podstawowych i monograﬁl ogolnych 66 S

. monografii szczegoiowych speqahstycznych produktow Ieczmczych oraz 166 mcmografilf:._'E
szczegeiowych AR
W dziale ,,Monograﬁe narodowc zam1eszczonych jest 18 nast@pujqcych monograﬁl--_ S

o ';'_r'_'narodowych dla preparatow galenowych oraz ich’ skladmkéw Acidum farmzcum Aluminii:
- subacetatis solutio, Amara tinctura, Aurantii amari epicarpii et mesocarpii extractum -

2 ﬂuzdum -Aurantii amari epzcarpzz et mesocarpii szrupus  Collodium, Iodi solutio aquosa; Iodi - :__
-~ solutio: spzrztuosa, Sapa kalmus “Sapo. medzcatus Smapzs aetheroleum, Sirupus- simplex; -~
. Solutio - econtra - clavos, Sub’ogazacolz - sirupus, Sulﬁ)gazacolum Supposzrorza.-

S antzhaemorrhozdales, Thymi- extractum ﬂmdum Thymi:. s:rupus composztus Monograﬁe
~niniejsze zostaly znowehzowane zgodmezaktualnyml wymaganiami Ph, Bur./FP IX. TR
o -Suplement 2012 FP X _zZawiera. rowniez wykaz dawek: zwykle. stosowanych i dawekQ o

N ‘maksymalnych dla substanc11 czynnych opisanych w nowych monografiach szezegStowych -

. - tego Suplementu oraz ich przynaleznos¢ do ,,Wykazu- substancp bardzo silnie dziatajacych; ;. i &
- silnie dmalagagych oraz srodkow odurza;apych” Wykazy te uy.llpe%.nwgr:zC dane opublzkowane w' ST
PP IX 2011, : '

o Suplement 2012 FP IX zaw1era rowmez dz1al ,,Zrmany 1 uzupehnema do FannakOpexi-._: .

e - Uzasadmeme zajgtego stanowmka

: Reahzaqa zaplsow art. 4 ustqp 1 pkt 5 Ustawy z dma 18 marca 2011 .o Urzedzze Rejestqu i

S :.'._-_.-Produktow Leczmczych Wyrobow Medycznych i Produktow Bzobo;czych (Dz U. 22011 r.Nr SRR

R 7 poz. 451 ze zm.). -

Stanomsko Kormsp Fannakope1 o komecznosm przygotowama Supiemenm 2012 FP IX.. |

- zostato wyrazone w Uchwale nr 1/2011/1 KE z'dnia 13’ grudma 2011 r. Nastepnie Komisja -
- przygotowata Pr()]ekt Suplementu 2012 FP IX zgodnie 7 art. 7 ust. 3 pkt 4 Ustawy z dnia 18

“marca 2011 1" 6 Urzedzie: Rejestracp Produktow Leczmczych Wyrobow Medycznych i
o Produktow B1obo;czych (Dz U Nr 82 poz 451 zez:m) _



. :-:_.. UChWaIa ZOStala podthajedn()g‘h)sme / ...- . _. R

| W g}osowamu bra&o ud21a16 cz%onkow KOIHISJI i ) |
. :;'G}osy za - 6, wtym g%os Przewodn1czqcego KOIHIS]I* L

' -'Z'.jf_;_Wstrzymaio sng 0 o

B : %-ni'e;sbtrzebné sk're'élia-- f.__j i

. Glosy przec1w 0, w tym glos Przewodn1czqcego KOIHIS}E*

'Uchwa}a wchod21 W ZYCI@ z dmem POdJQCIa

3 _ Ad 5) Pam Ewa Lecwjemcz-Zlemecka pomformowa%a ze w Depaﬁamencxe
R Famakope1 rozpoczqto prace nad materiatami do kolejnego suplementu do FPIX (Suplement L

: ~2013). ‘Suplement ten zawierac: b@dz1e polskle wersje tekstow i monograﬁl jakie ukazg sie w R TR

s - Suplementach 7.6, 7.7 i 7.8 Farmakopei ‘Europejskiej oraz ‘czedci narodowe (dalsze

- zaktualizowane monograﬁe z FP VI 2002 i nowe monograﬁe narodowe ‘wykaz dawek oraz

. wykazy A, B i NJ. Na posiedzeniu przekazano przygotowany pizez Departament Farmakopei o

_ - projekt szsu trescz Suplementu 2013 FP- IX. Dyrektor: ‘Departamentu Farmakopei |
- poinformowata, Ze zestawienie moze ulec zrmame 'W zakreme materiaiow Suplementu 7.8 Ph.

o Eur oraz wykazu monograﬁl narodowych.

£ Wéréd 360 tekstow i monograﬁ1 opartych na Ph'. Eur i przevwdzzanych do pubhkac‘us_-_ -.
W Suplemenme 2013 FP. IX, znajduje sig 6 nowych tekstow p@dstawowych (2.2.61.

- Charaktefjfsg)ka krysralzcznych ciat stalych metodq mzia'okalorymetm i mzkrokalorymetm_':_ -

. roztworowej, 2. 2.65. Mzareczkowanze woltamperometryczne 2.:4.20. 0znaczame pozosraz‘oscz' o

_.'::- katalizatoréw: metalzcznych Tub odczynmkow metalicznych, 2. 6.33. Nieobecno$é pozostalosci

U toksymy krztuscowej i nieodwracalnosé toksoidu krztuscowego, 2.9.47. Wykazanie jednolitosci -

T Jednostek preparatéw dawkowanych pray uzyciu prébek o duzej wzelkoscz 5.20. Pozosialodé

- katalizatoréw metalicznych  lub- odczynmkow metaltcznych) 2. nowe - monograﬁe “ogblne. R

o (Praeparatlones celeres ad. przsanam (Rozpuszczaine ziota: do zaparzama), Pharmaceutzca'

‘(Preparaty fannaceutyczne)) oraz 39 nowych monograﬁ1 szczegolowych W tym 23 dla-“. i

S :produktow spec:]ahstycznych ‘Pozostale teksty to ‘wersje - znowelizowane; w tej -gripie S

- znajduje: si¢ ponad 70 zaktuallzowanych zgodme z ustalen1am1 VICH monograﬁ1 dia .
o szczeplonek do uzytku weterynaryjnego. -

W dyskusji podkreélono 1stotne maczenle monograﬁ1 ogolne] dla preparatow "

-----

o - j" fannaceutycznych okreslajacej wymagania podstawowe réwniez dla lekéw sporzadzanychw. . e
- -aptece. Dla kontroli jakosci produktéw leczniczych waznymi tekstaxm sg rozdzialy 2.4.20 i RS
- 5.20; dotyczacce badania pozostalosm metahcznych katahzatorow i odczynmkow oparte na . o

_: -'pro;ektach wytycznych ICH Q3D.: - L
: “Komisja Farmakopei podeia Uchwai@ nr. 13/2012/ 14 W sprame przygotowama-.-_f

e Suplementu 2013 do Farmakope1 I’olsklej wydame IX 0 nast@pu]qcej tresc1 :_'

_-:i: UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI s :
NR 13/2012/14 z DNIA 4 WRZESNIA 2012 R s o

- Dzzaiajap na podstawm § 3 rozporzqdzema Mimstra Zdrowza z dma 29 czerwea 2011 Lw o
Sprmvze Kommﬂ dzzaiajqcych przy Prezesze Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych,




S Faxmakopex postanawxa co nastqpuje

x 'j :_':_' 5_ - '_3-'.'teg0 wydama (Suplement 2012 FP IX)

Wyrobow Medycznych i Produkz‘ow Bzobcyczych (Dz U Nr 159 poz 953) KOIDISJ&: S

§1

) | Korms;a Fa:makopel przedklada stan0W1sko dotyczqce przygotowama Suplemenm 2013 do; 4 i
R Farmakopex Polskmg wydame IX (Suplement 2013 FP IX) o ot

1. Suplement 2013 FP IX stanowm qume uzupe{meme materlaiow opublﬂ{owanych W CZQSCI S

o ~ podstawowej: Farmakopei Polskiej wydame IX (FP }X 2011) oraz w Suplemencw 2012 do

2 Suplement 2013 FP IX zawieraé b@dme teksty Podstawowe monﬁgraﬁe ogolne,_.”-f

monografie  szezegdlowe - produktéw. Specjahstycznych oraz . -pozostate: . monografie S
o szezegStowe, stanowiace jp()iSkOJc;zycznzat WETS]g odpomedmch tekstow zawartych W
e Suplementach 7 6 7 7 i7. 8 Farrnakope1 Europejskwj T :

L 3 Suplement 2013 FP IX zaw1erac b@dzm Wykaz dawek zwykle StOSOWanych : dawekj'_ o S

- maksymalnych dla substancji czynnych opisanych w nowych’ (nieopublikowanych - w FP I

i 2011w Suplemencze 2012 FP IX) monografiach szczegblowych tego Suplenientu oraz ich :

“podzial na substancje- bardzo sﬂme dzm%a;ape sﬂme dmalajance oraz srodkz odurzajape L Gt
"l-(odpomedmo WykazyA B1N) S SR i

& 4, W Suplemenme 2013 FP IX W dzude ,,MOnograﬁe narodowe” Planowana Jest pubhkacjaif-'i--'f'. SR

G S kolejnych zaktualizowanych zgodnie 7 aktualnymi wymaganiami Ph. Eur./ FP IX monograﬁl_ . S
R ;_’narodowych dla preparatow gaienowych zamzeszczonych dotychczas W FP VI 2002 '

Uzasadmenle zajgtego stanowaska. R

o Reah:zacga zapxsow art 4 ustqp 1 pkt S Ustawy z dma 18 marca 2011 .o Urz@dzze Rejesfrac'ﬂ .

B __-_'Produkz‘ow Leczmczych Wy‘robow Medycznych i Produk‘fow Blobcyczyck (Dz U z 2011 I. Nr;' S |
82 poz 451 zezm) S o _ e

§2

o '.;UChWBIa ZOSfala POdJQtaJednoglosme/ B

W giosowamu bralo udziat 6 czlonkéw Komisji. -

S - Glosy za - 6, w tym glos Przewodmczqcego Kom1SJ1*

o _-'Giosy przec1w 0 wtym g%os Przewodmczqcego K.omlsﬁ*. 1 L
_';-Wstrzymaio s1q 0 ; s L

T Uchwala wchod21 w zyc1e z dmem Jej podjfgma |

E :__ * mepotrzebne skreélié

o Ad 6) Zgodme z art; 7 ust 8 ustawy z dma 18 marca 2011 r. o Urzgdzze Rejestrac'ﬂ
L 'Produkfow Leczmczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych stanowiska grup
 eksperckich. przyjete w formie. uchwal rozpatruje wiadciwa Komisja, stad Komisja
' Farmakope1 podjeta na mme}szym p051edzen1u Uchwale nr 14/2012/15 w sprawie




o zatmerdzema Uchwa}y Grupy ekspercklej ds Oceny ?rac KF nr 2/2012/2 zZ dma 4 wrzesnia r. '_ Gl
2012r (PrOJekt 2) onast@pujqcej treém S e : '

UCI—IWALA KOMISJI FARMAK()PEI
NR 14/2012!15 Z DNIA 4 WRZESNIA 2012 R

R Dma&ajap na podstaww § 8 rozporzqdzema Mmlstra Zdroma Z dma 29 czerwea 2011 BWo
... sprawie Komiisji dziatajqcych przy Prezesie Urzedu Rejesﬁ'aqz Produkrow Leczniczyeh, =
. Wyrobbw . Medycznych i Produktow Bzobo;czych (Dz Nr 159 poz 953) Kozms;a'_
:.'_':Famlakopelpostanavwa co nastqpu;e (N S

5 f:'_ Na podstaw1e art. 7 u.st 8 ustawy z dma 18 marca 2011 T, o Urz@dzze Rejestraqz Produkz‘ow N

o - Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow. Bzobo,rczych (Dz. U. 22011 1. Nr 82, poz. . I

S 451 ze zm.) Komisja Farmakopel zatwierdza Uchwaiq; Grupy eksperclue} ds. Oceny Prac - i
KOH’].IS_]I Farmakopel nr 2/2012/2 z dma 4 Wrzesma 2012 I R

Uzasadmenle za;gtego stanowmka

i Grupa ekspercka ds Oceny Prac KF na poswdzemu w dmu 4 wrzesma 2012 T, ocem{a stopxen' o

| . trudnosei - tekstéw ‘podstawowych i monograﬁ1 ‘szezegbtowych opublikowanych w
R _:_;-Suplemencxe 7.8 Farmakopm Europejslaej oraz kolejnych monografii narodowych. Nastepnie

o zgodnie z Zarzadzeniem Nr 9 Prezesa. Urzgdu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobéw B

S " ‘Medycznych i Produktéw: B1ob03c:zych w sprawie wprowadzenza Zasad ustalania wysokosci
- honorariow: za. opracowywame tekstéw i ‘monografii do Farmakc:pez Polskiej ustalita

SRR przynaleznosc powyzszych tekstow do odpovvledmch klas. Konus;a Faxmakopei zgadzasieze .
. stanowiskiem wyrazonym w. pOwWyzsze] uchwale: Grupy eksperckiej- ds.. Oceny. Prac KE. - -

. Podjete ustalenia umozlwvwc prace; nad matena&axm do Supiernenm 2013 do Farmakopel L
S -'.'_Z;-'Polsklej wydameI’X S D S

S ':_'Uchwaia zosta%apodthajednogzosme/ sioleezoeifmrenrr i

_ W gtosowamu bra%o udz1al 6 czlonkow Kormsg

L - Glosy za = 6, w tym g{os Przewodmczqcego Kormén*

:_3'_ Glosy przec1w 0, wtym g}os Przewodmczqcego KOIIHSJI* -
-j"-:___Wstrzyma%o SIQ O R SIS

© Uchwala wehodzi w zycie z dniem podigcia. oo

¥ iepotracbng skredlie < T




S Farmakopel postanawm co nast@pUje

Ad 7) W zwza;zku Z: systematycznym zamieszezaniem przez EDQM W wersﬁ:' )
elektromczne} Standard Terms nowych lub znowelizowanych pozycji nazewnictwa postaci

1 Jeku, dr6g podania i opakowan na. mmejszym posmdzemu zostal przekazany - prOJekt-_'_-'..- R

T uchwaly,_ W, ktore] Zamieszezono, przygotowane przez Departament Fartnakopet, ::'_
' polskc)jqzyczne wersje Wprowadzonych W ostatnim okresne termin6w. Propozycje te: zostaiy.f;-_--"‘- R

- zaakceptowane przez Czlonkéw Grupy ekSPG}:Ckle] ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF. o

S Komisja Farmakopei podjeta Uchwale nr 15/2012/16 w spraw1e uzupehuen do
RRESRE ._ Wydawmctwa EDQM Sfandard Terms, onast@pu;gcej tresm L _- DT

UCHWALA KOMISJI FARNIAKOPEI
NR 15/2012/ 16 Z DNIA 4 WRZESNIA 2012 R

| Dz1aiajﬁcc na podsta\me § 8 rozporzqdzenia M1n1stra Zdrowza Z dma 29 czerwea 2011 rw e

| " sprawie; Komisji- dziatajacych przy. Prezesie’ Urzgdu Rejesfrac:jz Produkiéw Leczmczych S

" Wyrobdw  Medycznych i, Produktow Bzobo]czych (Dz Nr 159 poz 953), Komlsja-_'.ﬁ_'-_“".

Korms_]a Faimakopez zatwwrdza polsko;qzycznac WerSJQ mzej Wymwmonych nowych - .

I__terrmnow standardowych postaci leku drog podama i opakowan zawartych W wersy .

e elektromcznej_ Standard Terms = LRI

i Termm “standardowe ostac1 leku

S :-Powder for cutaneous Solutzon Proszek do Sporzqdzama roztworu na skoreg

L Powder for solutzon for zontophorem Proszek do sporzatdzama roztworu do Jonoforezy

. : | Pow der for dzspergzon for znfuszon Proszek do sporzqdzama dyspersy do mfuz;x

i Lyophtllsafe for oculonasal suspenszon (V et) L1of1hzat do sporzqdzama zaw1esmy na oczy

_1 nozdrza (Wet )

'Laczonetermmv standardowe

S Gargle / nasal wash Roztwér do pkukama ga:rdla/ do przemywama nosa

Uzasadmeme zaJ@tego stanamska. : |

SR W zquku Z systematycznym zarmeszczamem W wersgl elektromczne} Srandard Terms

i nowych Tub: zmlemonych pOZYCji- nazewnictwa postaci . leku, drég podama i opakowan,

B przygotowane zostaiy przez Departament Farmakopm polsko;c—;;zyczne wersje ww. terminow,

: zweryﬁkowane droga korespondencyjnq przez ‘Czlonkow Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku -
i Lekéw Aptecznych KF. Nazewnictwo zostanie wprowadzone przez upowazmony do tego-
Departament Farmakopm, do wersji elektronicznej powyzszego wydawnictwa, zaé na stronie
1nternetowej UIZQdu Rej es’craql zamleszozona zostanie odpowiednia informacja.




5 Sl :W giosowamu bralo udz1a1 6 czkonkow K0m1531 |
v Glosy za- 6, W tym glos Przewodmczapego Kormsp*

___wstrzymalo 51@ 0

: -Uchwa{a, zostala POdjq’ta JedﬂOgIosme/ . '-.. S

it - Glosy przecwv 0, w tym glos Prz:ewodmczaccego KOM1SJi#__:_-:" _. :. : .: _:.:_f.: | . :;

. th*whdmw syciez dniempodiesia.

: '_ i mepotrzebne skreshé

SR, Na akonczeme posxedzema Przewodmczapy Komzsp Farmakopel Dr Wo;cmch
'Glermaz1ak poqukowa& obecnym za udz1a1 w posmdzemu Kolejne poswdzeme Komlsj1
e Faxmakopel planowane gestwgrudmu br 5

pazswoamcza\cv B
KOMESJ& F{A.NMAKO!?EI




