PROTOKOL NR 2/2013/8
Z POSIEDZENIA KOMISJI FARMAKOPEL
W DNIU 12 WRZESNIA 2013 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1.
2.
3

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

Przyjecie protokotu nr 1/2013/7 z posiedzenia Komisji Farmakopei w dniu 12 czerwca
2013 r.

Zatwierdzenie materiatu Suplementu 2013 do Farmakopei Polskiej wydanie IX
(Suplement 2013 FP IX)

a. omodwienie uwag zgloszonych do zawartosci Projektu (1) Suplementu 2013 FP LX;
b.  przebieg procesu skladu Suplementu 2013 FP IX;

"~ ¢.  Uchwala Komisji Farmakopei nr 6/2013/25 z dnia 12 wrze$nia 2013 1. W sprawie

zatwierdzenia materiatu Suplementu 2013 FP IX.

Uchwata Komisji Farmakopei nr 7/2013/26 z dnia 12 wrzesnia 2013 r. w sprawie

zatwierdzenia nastepujacych uchwal grup eksperckich Komisji Farmakopei (teksty i

monograﬁe przekazano w Projekcie (1} Suplementu 2013 FP IX):
Uchwaly Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medycznych KF nr 2/2012/2 z dnia 25.10.2012 1.;

—~  Uchwaly Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 2/2012/2 z dnia
06.11.2012r,;

-  Uchwaly Grupy eksperckiej ds. Metod Fizykochemicznych XF nr 1/2012/1 z dnia
19.11.2012 r.;

—  Uchwaly Grupy eksperckiej ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych KF nr
1/2012/1 zdnia 12.12.2012 ¢.; .

—  Uchwaty Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF nr 1/2012/1
z dmia 17.12.2012 r;

—  Uchwaty Grupy eksperckiej ds. Substancii i Metod Biologicznych KF nr 1/2013/2
z dnia 22.01.2013 1.;

-~ Uchwaly Grupy eksperckiej ds. Radiofarmaceutykéw KF nr 1/2013/ 1 Z dnia
29.01.2013 r.;

- Uchwaly Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medyczanych KF nr 3/2013/3 z dnia 07.02.2013 r.;

~  Uchwaly Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 1/2013/3 z dnia
11.02.2013r.

- Uchwaly Grupy eksperckiej ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych KF nr
2/2013/2 z dnia 15.02.2013 r.;

—~  Uchwaly Grupy eksperckle} Farmakoterapeutyczne] KF nr 1/2013/2 z dnia

14.03.2013 r;

- Uchwaly Grupy eksperckiej ds. Monografii Narodowych KF nr 1/2013/3 z dnia
11.04.2013 r.;

- Uchwaly Grupy eksperckiej ds. Farmmakognozjii KF nr 2/2013/4 z dnia
15.04.2013r.

Uchwala Komisji Farmakopei nr 8/2013/27 z dnia 12 wrzeénia 2013 r. w sprawie
uzupelnied do wydawnictwa EDQM Standard Terms.




7. Informacja o 146 Sesii Komisji Farmakopei Europejskle} (1819 czerwca 2013 r.,
Strasburg).

8.  Sprawy biezace zwigzane ze stosowaniem zapisOw Farmakope1.

9.  Wolne wnioski.

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

- prof. dr hab. Stefan Tyski - Zastgpca Przewodniczacego

- prof. dr hab. Anna Jelifiska - Sekretarz

- prof. dr hab. Jézef Dgbowy

- prof. dr hab. Jan Ludwicki

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji Farmakopel
- prof. dr hab. Kazimierz Glowniak
- prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska

Obecni na posiedzeniﬁ"zaproszeni eksperci:
Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny: - mgr Barbara Walenciuk

Przewodniczacy delegacji Polski
w Komisji Farmakopei Europejskiej - prof. dr hab. Jan Pachecka

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

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

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie Komisji Farmakopei otworzyt Przewodniczacy Komisji Dr n. przyr.
Wojciech Giermaziak witajac przybytych. Dyrektor Departamentu Farmakopei Ewa
Leciejewicz-Ziemecka powitala zebranych w imienin Prezesa Urzedu Ministra Grzegorza
Cessaka, kitéry z uwagi na obowigzki shuizbowe nie moégt przybyé na posiedzenie.
Jednoczesnie poinformowata, ze Pani Prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska nie bedzie obecna
na posiedzenin z powodu wypadku kolejowego, ktory mial miejsce w trakcie jej podrézy na
nini¢jsze posiedzenie.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokét nr 1/2013/7 z posiedzenia Komisji Farmakopei w dniu 12 czerwea
2013 1. przyjeto jednoglosnie.

Ad 4) Dyrektor Departamentu Farmakopei omowila stan prac nad Suplementem 2013
FP IX. W dniu 16 maja 2013 r. zostal przekazany Czlonkom Komisji Farmakopel do
weryfikacji Projekt (1) Suplementu 2013 FP IX, zawierajacy polskojezyczna wersje tekstéw i
monografii opublikowanych w Suplementach 7.6-7.8 Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.)
oraz dzialy narodowe. W dniu 22 maja 2013 r. na stronie internetowej Urzedu ukazata sie
Informacja Prezesa Urzedu w sprawie projektow 18 monografii narodowych do Suplementu



2013 FP IX, ktére udostepniane byly uzytkownikom celem zglaszania ewentualnych uwag.
Na ich podstawie i po konsultacji z ekspertami, ustalono m.in. ze monografie Populi folium,
Species antirheumaticae oraz Suppositoria antispastica zostang opublikowane w FP w
pOZniejszym terminie, za§ w 5 monografiach preparatéw zawierajacych w swoim skladzie
etanol, wprowadzono do oznaczania etanolu ogblne odwotanie do rozdziatu 2.9.10 dajac w
ten sposob mozliwoséé wyboru metody (destylacyjnej lub chromatografii gazowej). Korekty
wprowadzono do monografii Unguentum eucerini 1T (w sktadzie), Ammonii anisatus spiritus
(w metodzie TLC badania tozsamosci), Glvceroli supposiforia (dotyczace wartodel
granicznych dla zawartosci glicerolu i badania zasadowosci lub kwasowodcei). W dziale
»Wykaz dawek™ wprowadzono dalsze korekty redakcyjne oraz zmiany merytoryczne
wymienione nastepnie w dziale ,,Zmiany i uzupelnienia do Farmakopei Polskiej”. Do
monografii Pharmaceutica, wprowadzono ostatecznie nazewnictwo dla kategorii preparatéw
nieposiadajacych pozwolenia na dopuszezenie do obrotu, zgodne z wersja oryginalng
monografii, tj. preparaty do bezposredniego uzycia (extemporaneous preparations) i
preparaty magazynowane (stock preparations). W okresic czerwiec -~ wrzesien br.
prowadzony by} z udzialem Departamentu Farmakopei proces skiadu materiatéw, obejmujacy
korekty techniczne i redakcyjne kolejnych wersji wydawniczych z jednoczesng weryfikacja
merytoryczng i wprowadzeniem uwag zglaszanych przez specjalistow z Komisji Farmakopei i
jej grup eksperckich. Wprowadzone zmiany do materialu Projektu (1) Suplementu 2013 FP
IX zostaly uwzglednione w przygotowanym na posiedzenie Projekcie (II) stanowigcym
ostateczng wersje wydawniczq Suplementu. Przygotowany material, po zatwierdzeniu przez
Komisje Farmakopei, decyzja Prezesa Urzedu zostanie przekazany w pazdzierniku br. do
druku, zakoficzenie ktérego planowane jest w listopadzie br.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwale nr 6/2013/25 w sprawie zatwierdzenia
materiatu Suplementu 2013 FP IX, o nastepujacej tresel.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 6/2013/25 Z DNIA 12 WRZESNIA 2013 R.

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

§1.

Komisja Farmakopei zatwierdza material zawarty w Projekcie Suplementu 2013 do
Farmakopei Polskiej wydanie IX (Suplement 2013 FP IX).

1. Suplement 2013 FP LX zawiera: polskojezyczna wersje materialéw Suplementow 7.6, 7.7 i
7.8 Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.), stanowiac w tym zakresie uzupelnienie czgsei
podstawowej FP IX 2011 (zgodnej z Ph. Bur. 7.0 — 7.2) oraz Suplementu 2012 FP IX
(zgodnego z Ph. Eur. 7.3 - 7.5), a takze czgéci o charakterze narodowym. o

2. Dziaty zgodne z Ph. Eur. zawieraja 36 tekstéw podstawowych i monografii ogélaych, 141

monografii szczegétowych specjalistycznych produktéw leczniczych oraz 184 monografie
szezegblowe.

3. W czgdel narodowej w dziale ,Monografie narodowe” zamieszczonych jest 15
nastepujacych monografii narodowych dla preparatéw galenowych oraz ich skladnikéw:
Absinthii  tinctura, Althaeae sirupus, Ammonii anisatus spiritus, Camphorae spiritus,
Glyceroli suppositoria, Menthae piperitae tinctura cum Menthae piperitae aetheroleo, Olei




lecoris aselli unguentum, Oleum camphoratum, Saponis kalini spiritus, Spiritus formicicus,
Spiritus salicylatus, Spiritus saponato-camphoratus, Spiritus sinapis, Unguentum eucerini I,
Unguentum eucerini II. Monografie ninigjsze zostaty znowelizowane fub opracowane zgodnie
z aktualnymi wymaganiami Ph. Bur/FP IX i zastepujg odpowiednie teksty zawarte w FP V/
2002.

4. W czesci narodowej dziat ,,Wykaz dawek”, opublikowany jest w zaktualizowane] wersji
kumulatywnej, tj. zawiera wszystkie substancje czynne opublikowane dotychczas w FP IX,
zastepujac w ten sposéb takie wykazy opublikowane w FP IX 2011 1 w Suplemencie 2012 FP
IX. Wykaz ten nie zawiera substancji czynnych, ktérych monografie zostaly wycofane z
wydania 7 Ph. Eur., decyzjami Komisji Farmakopei Europejskiej (dcidum iotalamicum
(0751); Benfluorexi hydrochloridum (1601); Chlorothiazidum (0385); Dienestrolum (0483);
Diflunisalum (0818); Emetini hydrochloridum heptahydricum (0080); Etofyllinum (0492),
Hexobarbitalum (0183); Histamini phosphas (0144); Methaqualonum (0510); Methylatropini
bromidum (0511);, Methylatropini nitras (0512); Physostigmini sulfas (Eserini sulfas) (0684),
Protamini hydrochloridum (0686), Succinylsulfathiazolum (0357); Sulfisomidinum (0639);
Tubocurarini chloriduni(0305)).

5. W czedei narodowej dziat ,,Wykaz substancji bardzo silnie dzialajgcych, silnie dzialajacych
oraz $rodkéw odurzajacych” dotyczy tylko substancji czynoych opisanych w nowych
monografiach szczegdlowych Suplementu 2013 FP IX 1 uzupelnia w tym zakresie dane
opublikowane w poprzednich publikacjach FP IX.

6. Suplement 2013 FP IX zawiera dzialy o charakterze pomocniczym: ,,Zmiany i uzupelnienia
do Farmakopei Polskiej” oraz zbiorczy skorowidz.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Realizacja zapiséw art. 4 ustep 1 pkt 5 Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. 0 Urzedzie Refestracyi
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medyeznych i Produktow Biobéjczych (Dz. U, z 2011 ¢. Nr
82, poz. 451 ze zm.).

Stanowisko Komisji Farmakopei o konieczno$ci przygotowania Suplementu 2013 FP IX
zostato wyrazone w Uchwale nr 13/2012/14 K¥ z dnia 4 wrzeénia 2012 r. Nastepnie zgodnie
z art. 7 ust. 3 pkt 4 Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451 ze
zm.) zostal przygotowany Projekt Suplementu 2013 FP IX.

§ 2.
Uchwata zostala podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu brato udziat 5 czlonkéw Komisji.
Glosy za - 5, w tym glos Przewodniczacego Komisji*

Glosy przecxw 0, swtymr-glos-Przewodniczacego Komisji*
Wstrzymato sie — 0.
§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

* niepotrzebne skreglié

Ad 5) Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowata, ze zgodnie z art. 7 ust. 8
ustawy z dnia 18 marca 2011 1. o Urzedzie Rejestracii Produkiéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjezych (Dz. U. z 2011 r. Nr 82, poz. 451 ze zm.) uchwaly grup
eksperckich Komisji Farmakopei muszy zostaé zatwierdzone przez ta Komisje. Stad na
niniejszym posiedzeniu Komisja Farmakopei podjela ponizsza Uchwale nr 7/2013/26




zatwierdzajaca 14 uchwal grup eksperckich, ktérych posiedzenia odbyly sie w okresie od
pazdziernika 2012 r. do wrze$nia 2013 r. Teksty i monografie omawiane na tych
posiedzeniach zostaty zamieszczone w Projekcie Suplementu 2013 FP IX.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 7/2013/26 Z DNIA 12 WRZESNIA 2013 R.

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

§ 1.

Na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracii Produktow

Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2011 r. Nr 82, poz.

451 ze zm.) Komisja, Farmakopei zatwierdza nastepujace uchwaly grup eksperckich Komisji

Farmakopei:

— Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobdw
Medycznych KF nr 2/2012/2 z dnia 25.10.2012 .;

— Uchwatla Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji K¥ nr 2/2012/2 z dnia 06.11.2012 r.;

— Uchwata Grupy eksperckiej ds. Metod Fizykochemicznych KF nr 1/2012/1 z dnia
19.11.2012 r;;

— Uchwala Grupy eksperckiej ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryinych KF nr 1/2012/1
z dnia 12.12.2012 r.;

— Uchwala Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekdéw Aptecznych K¥F nr 1/2012/1 z dnia
17.12.2012r,;

~ Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych KF nr 1/2013/2 z dnia
22.01.2013 r;

— Uchwata Grupy eksperckiej ds. Radiofarmaceutykéw KF nr 1/2013/1 z dnia
29.01.2013 r,;

— Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medycznych KF nr 3/2013/3 z dnia 07.02.2013 1.;

~ Uchwala Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 1/2013/3 z dnia 11.02.2013 r.

— Uchwala Grupy eksperckiej ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych KF nr 2/2013/2
zdnia 15.02.2013 r.;

— Uchwala Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej KF nr 1/2013/2 z dnia 14.03.2013 r.;

— Uchwala Grupy eksperckiej ds. Monografii Narodowych KF nr 1/2013/3 z dnia
11.04.2013 r.;

— Uchwata Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji K¥ nr 2/2013/4 z dnia 15.04.2013 r.;

— Uchwala Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci Opracowan do Farmakopez
Polskiej KF nr 2/2013/4 z dnia 12.09.2013 r.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Grupy eksperckie Komisji Fannakopel na powyzszych posiedzeniach omoéwily i
zweryfikowaly projekty tekstéw 1 monografii wymlemonych w Uchwatach. Teksty i
monografie te zostaly zamieszczone w przygotowanym i przekazanym przez Departament

Farmakopei Projekcie (1) Suplementu 2013 do Farmakopei Polskiej wydanie IX (Suplement
2013 FP IX).




Ponadto na ww. posiedzeniu Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF oceniono stopietr trudnosei tekstéw podstawowych i monografii
szezegdlowych opublikowanych w czesci 8.0 Farmakopei Europejskiej oraz w Suplemencie
8.2 i zgodnie z Zarzadzeniem Nr 9 Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych w sprawie wprowadzenia Zasad ustalania
wysokosci honorariéw za opracowywanie tekstéw i monografii do Farmakopei Polskiej
ustalono przynalezno$é powyzszych tekstébw do odpowiednich kias. Podjete ustalenia
umozliwig prace nad materiatami do czgéel podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie X.
Komisja Farmakopei zgadza si¢ ze stanowiskami wyrazonymi w powyzszych uchwalach
Grup eksperckich.

§2.
Uchwata zostala podjeta jednogiosnie.

W glosowaniu brato udziat 5 cztonkéw Komisji.
Glosy za - 5, w tym glos Przewodniczacego Komisji*

Glosy przecxw 0, swtyra-glosPrzewedniczacego Komisji*
Wstrzymato sig— 0. '~
§3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.
* niepotrzebne skreslié

Ad 6) W zwiazku z systematycznym zamieszczaniem przez EDQM w wersji
elektronicznej Standard Terms nowych lub znowelizowanych pozycji nazewnictwa postaci
leku, drég podania i opakowad, na niniejszym posiedzeniu zostal przekazany projekt
uchwaly, w ktére] zamieszczono, przygotowane przez Departament Farmakopei,
polskojezyczne wersje wprowadzonych w ostatnim okresie terminéw. Propozycje te zostaly
uzgodnione z Grupg ekspercka ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF.

Komisja Farmakopei podjgla Uchwale nr 8/2013/27 w sprawie uzupelnien do
wydawnictwa EDQM Standard Terms, o nastepujacej tresei.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPE]
NR 8/2013/27 Z DNIA 12 WRZESNIA 2013 R.

Dzialajac na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 1. w
sprawie Komisji dziatajqcych przy Prezesie Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja
Farmakopei postanawia, co nastepuje:

§1.

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

Terminy standardowe postaci leku

Lyophilisate and solvent for nasal drops, suspension (Vet) — Liofilizat i rozpuszezalnik do
sporzadzania kropli do nosa, zawiesiny (Wet.)

Sealant matrix — Matryca z klejem do tkanek

Terminy standardowe drog podania

Intracholangiopancreatic use — Podanie do drog zoiciowych i przewodu trzustkowego
Peritumoral use — Podanie okolo guza




L.aczone terminy standardowe

Ear drops, solution in single-dose conmtainer — Krople do uszu, roztwér w pojemniku
jednodawkowym

Ear/nasal drops, suspension — Krople do uszu / do nosa, zawiesina

Film-coated tablet and gastro-resistant granules in sachet — Tabletka powlekana i granulat
dojelitowy, w saszetce

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

W zwigzku z systematycznym zamieszczaniem w wersji elektronicznej wydawnictwa EDQM
Standard Terms nowych lub zmienionych pozycji nazewnictwa postaci leku, drég podania i
opakowan, przygotowane zostaty przez Departament Farmakopei polskojezyczne wersje ww.
terminéw, zweryfikowane droga korespondencyjng przez Czlonkéw Grupy eksperckiej ds.
Postaci Leku i Lekoéw Aptecznych KF. Nazewnictwo zostanie wprowadzone przez
upowazniony do tego Departament Farmakopei, do wersji elektromczne} POWYZSZEgO
wydawnictwa, za§ na stronie internetowej Urzedu Rejestracji zamieszczona zostanie
odpowiednia informacja Prezesa Urzedu.

§2.

Uchwata zostata podjeta jednogtosnie.

W glosowaniu brato udzial 5 cztonkdéw Komisji.
Glosy za - 5, w tym glos Przewodniczacego Komisji*

Glosy przemw 0, w-tymgtosPrrewedniczgeego-Iomisi™
Wstrzymato sig ~ 0.
§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjgcia.
* niepotrzebne skreglic

Ad 7) Dyrektor Departamentu Farmakopei Ewa Leciejewicz-Ziemecka przedstawita
ogolne informacje dotyczace 146 Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej, ktora odbyla sie w
dniach 18-19 czerwca 2013 r. w siedzibie Europejskiego Dyrektoriatu Jakosci Lekéw i
Ochrony Zdrowia (EDQM) Rady Europy w Strasburgu. Na posiedzeniu delegacje wchodzace
w sktad Komisji dokonaly wyboru zastepcow przewodniczacego Komisji Farmakopei
Europejskiej: jako pierwszego zastepce - Dr T. Gosdschan, na drugiego zastepce - Pana E.
Wolthers. Przedstawiono ogolng informacj¢ dotyczaca postepéw w opracowywaniu zasad
dobrej praktyki farmakopealnej, ktore byly tematem spotkania w New Delhi (Indie), z
udziatem przedstawicieli $wiatowych farmakopei; Farmakopea Europejska, zgodnie z
przyjeta zasada, reprezentowana jest przez EDQM.

Na posiedzeniu omowione zostaly materiaty do opublikowania w Suplemencie 8.2 Ph.
Eur., ktéry obowiazywac bedzie od 1 lipca 2014 r. Na posiedzeniu zatwierdzono 9 nowych
monografii szezegblowych, w tym 2 opracowane w ramach procedury P4 i P4Bio (procedura
dla substancji czynnych znajdujacych si¢ pod ochrong patentowa, ograniczona do wspéipracy
pomigdzy EDQM i wiascicielem patentu) oraz nowy rozdziat o charakterze informacyjnym
5.22. Names of herbal drugs used in traditional Chinese medicine, zawierajacy zestawienie
nazewnictwa, w tym oryginalnego, dla substancji i przetwordw stosowanych w tradycyjnej
medycynie chinskiej, dla ktérych monografie znajduja sie w Ph. Eur., rozdzial ten bedzie
systematycznie uzupelniany w zakresie nowych monografii dla tej kategorii produktéw. Na
posiedzeniu zatwierdzono zmiany do 8 tekstéw podstawowych. Do rozdziatu [. Gerneral




Notices wprowadzone zostaly zapisy zwigzane z wytycznymi EMA dotyczacymi procesu
wytwarzania, w zakresie prowadzenia badaf podczas zwalniania produktu w tzw. czasie
rzeczywistym (Guideline on Real-Time Release Testing) oraz podejsciem do kontroli jakosci
zwanym ,stechnologia analizy procesu” (process aralytical technology, PAT); wprowadzono
réwniez zapisy zwigzane z ochrong zwierzat doswiadczalnych, tzw. zasadg 3R (reduction,
refinement and replacement). Do rozdzialow Water: semi-micro determination (2.5.12) oraz
Loss on drying (2.2.32) wprowadzono odpowiedni certyfikowany material pordwnawczy do
weryfikacji przydatnosei stosowanych do oznaczen instrumentéw. Na posiedzeniu przyjeto 47
znowelizowanych monografii  szczegélowych, w tym kolejnych 7 monografii dla
aminokwaséw, w ktérych do badan substancji ninhydryno-dodatnich wprowadzono w miejsce
metody chromatografii cienkowarstwowej (TLC) metode chromatografii z uzyciem
analizatora aminokwaséw. Komisja postanowita o poddaniu procesowi rewizji ponad 20
monografii, w tym dla wody do wstrzykiwan, w zakresie poszerzenia metod otrzymywania
takiej wody o metody niedestylacyjne.

Ad 8) W zwiazku z pracami nad materiatami do kolejnych publikacji Farmakopei
Polskiej, w zakresie monografii narodowych, Dyrektor Departamentu Farmakopei oméwila
projekt uchwaly dotyczacej opracowania kolejnych monografii narodowych. Monografia dla
korzenia lopianu nie byla dotad publikowana w Farmakopei Polskiej, pozostale za$
proponowane monografie zamieszczone sg w wydaniu IV FP i wymagajg aktualizacji
zawartych w nich wymagan i metodyki. Dyrektor Ewa Leciejewicz-Ziemecka podkreslita, ze
w aktualnym IX wydaniu Farmakopei Polskiej opublikowanych jest prawie 80 monografii
narodowych, ktorych wymagania dostosowane sa do zapiséw Ph. Eur. i jej polskiej wersji w
EP.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwale nr 9/2013/28 o nastgpujacej tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPKEI
NR 9/2013/28 Z DNIA 12 WRZESNIA 2013 R.

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

§ 1.

Komisja Farmakopei wnioskuje o opracowanie ponizszych 6 monografii narodowych celem
wprowadzenia do aktualnego wydania Farmakopei Polskiej. Monografia dla korzenia topianu
nie byla dotad publikowana w Farmakopei Polskiej (FP), pozostale niZzej wymienione
monografie zamieszczone sq w wydaniu IV FP i wymagaja aktualizacji zawartych w nich
wymagan 1 metodyki.

Bardanae radix (Korzeh lopianu)

Cinchonae tinctura (Nalewka z kory chinowe])

Gallae tinctura (Nalewka z debianek)

Aqua Calcis (Woda wapienna)

Coffeinum — Natrii benzoas (Kofeino-sodowy benzoesan)

Todoformium (Jodoform)




Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Stosowanie wymagah monografii narodowych tj. nieposiadajacych odpowiednikow w
Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.), okreslone jest w art. 25 ustawy z dnia 6 wrzednia 2001r.
Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2008 r. nr 45, poz. 271 ze zm.).

Od roku 2009 r. prowadzony jest proces mnowelizacji monografii narodowych,
opublikowanych w FP VI 2002 lub w wydaniach wczesniejszych oraz opracowywane sg
nowe monografie narodowe. Nowelizacia monografii narodowych obejmuje dostosowanie
zawartych w nich wymagan do wymogdéw i metodyki Ph. Eur. 7/FP IX z jednoczesnym
uwzglednieniem odpowiednich wytycznych Furopejskiej Agencji Lekéw (EMA). Proces
nowelizacji monografii narodowych prowadzony jest w oparciu o Uchwale nr 8/2009/39
Komisji Farmakopei Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjezych z dnia 15 wrzednia 2009 r. w sprawie monografii narodowych
Farmakopei Polskiej, dotychezas procesowi takiemu poddano prawie 80 monografii.
Wymienione powyzej wnioskowane monografie narodowe dotycza substancji lub preparatow,
- ktére uzyskaty w Urzedzie Rejestracji pozwolenia na dopuszezenie do obrotu, stad wydaje sie
celowe wprowadzenie dla nich do Farmakopei Polskiej aktualnych wymagan jakosciowych.

§2.

Uchwata zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 5 czlonkéw Komisji.
Glosy za - 5, w tym glos Przewodniczacego Komisji*

Glosy przeciw - 0, wtym-glos-Przewodniezacego Komisii*
Wstrzymato si¢ —~ 0.
§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
* niepotrzebne skreghic

Ad 9) Zamykajac posiedzenia Przewodniczacy Komisji Farmakopei Dr n. przyr.

Wojciech Giermaziak podzigkowal obecnym za udziat w posiedzeniu. Kolejne posiedzenie
Komisji Farmakopei planowane jest w grudniu br.
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