PROTOKOL NR 3/2013/9
7, POSIEDZENIA KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 6 GRUDNIA 2013 R.

Porzadek obrad posiedzenia;

I.
2.
3

S

Otwarcie postedzenia. .

Przyjecie porzadku obrad posiedzenia. ' .

Przyjecie protokotu nr 2/2013/8 z posiedzenia Komisji Farmakopei w dniu 12 wrzednia

2013 r.

Uroczyste przekazanie Suplementu 2013 do Farmakopei Polskiej wydanie IX.

Dalsze prace nad Farmakopea Polska.

Uchwata nr 10/2013/29 Xomisji Farmakopei Urzedu Rejestracii Produktéw

Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych z dnia 6 grudnia 2013 .

w sprawie uzupeinien do wydawnictwa EDQM Standard Terms.

Uchwata nr 11/2013/30 Komisji Farmakopei Urzedu Rejestracii Produktow

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych z dnia 6 grudnia 2013 r.

w sprawie nowych i znowelizowanych tekstéw i monografii zawartych w czedei

podstawowej 6smego wydania Farmakopei Europejskiej — omdwienie tabelarycznego

zestawienia tytuléw nowych rozdziatdow i monografii opublikowanych w Ph. Eur. 8.0,

obowiazujace] od dnia 1 stycznia 2014 r.

Informacja o 147 Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej (26-27 listopad 2013 r.,

Strasburg).

Sprawy biezace zwigzane ze stosowaniem zapisdw Farmakopei.

a) Uchwala nr 12/2013/31 Komisji Farmakopei Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjezych z dnia 6 grudnia
2013 r. w sprawie wycofania z Farmakopei Polskiej monografii FP VI 2002
Glycerolum 86% i stosowania dla tej substancji wymagan podanych w monografii
FP IX 2011 Glycerolum (85 per centum);

- b) Uchwata nr 13/2013/32 Komisji Farmakopei Urzedu Rejestracji Produktéw

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych z dnia 6 grudnia
2013 r. w sprawie usuniecia z monografii FP IX 2011 Aqua pro usu officinale czes¢
»Woda do bezposredniego uzycia” punktu ,.Kontrola jakosci”.

10. Wolne wnioski.

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

- prof. dr hab. Stefan Tyski - Zastepca Przewodniczacego

~ prof. dr hab. Anna Jelifiska - Sekretarz

- prof. dr hab. Jozef Dgbowy

- prof. dr hab. Kazimierz Glowniak

- prof. dr hab. Jan Ludwicki

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji Farmakopei:
- prof. dr hab. Matgorzata Sznitowska

Obecni na posiedzenin zaproszeni eksperei:
. Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny: - Barbara Walenciuk




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

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produkiéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych:

Prezes Urzedu Rejestracji - Grzegorz Cessak
Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Maja Biatobrzeska

- Elzbieta Sadowska

Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzeniec Komisji Farmakopei otworzyt Prezes Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobojczych Minister Grzegorz
Cessak 1 wraz z Przewodniczacym Komisji Farmakopei Dr Wojciechem Giermaziakiem
powitali przybylych Czlonkéw Komisji Farmakopei, Przewodniczacego delegacji Polski w
Komisji Farmakopei Europejskiej Prof. dr hab. Jana Pachecka, Panig Dyrektor Barbare
Walenciuk z Gloéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz pracownikéw Departamentu
Farmakopei.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia po uzupeinieniu punkin 9 (projekty Uchwaty nr
12/2013/31 K¥ 1 Uchwaly nr 13/2013/32 KF), przyjeto bez zastrzezeri.

Ad 3) Protokét nr 2/2013/8 z posiedzenia Komisji Farmakopei w dniu 12 wrzednia
2013 r. przyjeto jednogloénie.

Ad 4) Minister Grzegorz Cessak wreczyl uroczyscie uczestnikom posiedzenia
Suplement 2013 FP IX, stanowiacy uzupelnienie czeci podstawowej FP IX 2011 oraz
Suplementu 2012 FP IX, w zakresie materialow opublikowanych w Suplementach 7.6-7.8
" Farmakopei Furopejskiej (Ph. Eur)) oraz tekstow narodowych. Prezes Grzegorz Cessak
podkreslit wage wydawnictwa jakim jest Farmakopea Polska, opracowywana i wydawana w
Urzedzie Rejestracji. Proces ten jest bezpodrednia realizacja misji Urzedun, ktéra brzmi
»Wartoscig nadrzedng dla nas jest zapewnienie wiasciwej jakosci, skutecznosei i
bezpieczefistwa produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i produktow biobdjczych w
trosce o dobro spoteczefstwa”. Minister Grzegorz Cessak podzigkowal obecnym za wkiad
pracy wniesiony w przygotowanie Suplementu 2013, podkresdlajac powage zadania jakie
bedzie realizowane w 2014 r. tj. publikacji nowego kumulatywnego wydania X Farmakopei
Polskiej, opartego na wydaniu 6smym Farmakopei Europejskie;.

Ad 5) Dyrektor Departamentu Farmakopei Ewa Leciejewicz-Ziemecka oméwila w
formie prezentacji aktualne wymagania farmakopealne opublikowane w Suplemencie 2013
FP IX oraz te, ktdre beda obowiazywaé w roku 2014, tj. zawarte w Farmakopei Europejskiej
8.0 z Suplementami 8.118.2.

Dyrektor Departamentu Farrnakope1 podkreélita, ze Suplement 2013 FP IX jest juz 10
wydawnictwem FP opracowanym i wydanym w Urzedzie Rejestracji, z udzialem Komisji
Farmakopea 1 Departamentu Farmakopei, ki6ry jednoczesnie koordynuje dziatalnosé Komisii
i jej 11 grup eksperckich. Suplement 2013 zawiera, zgodnie z tradycja, »Przedmowe”
. Ministra Zdrowia Bartosza Arlukowicza oraz ,,Wprowadzenie” Prezesa Urzedu Ministra
Grzegorza Cessaka.



© sprawie przygotowania FP X 2014.

Suplement 2013 FP IX zawiera polska wersje nowych i znowelizowanych tekstow
opublikowanych w Suplementach 7.6—7.8 Farmakopei Europejskie] oraz dzialy narodowe, tj.
nieposiadajace odpowiednikéw w Ph. Eur. Dzial ,Monografie narodowe” zawiera 15
zaktualizowanych monografii dla preparatéw galenowych w postaci stalej, polstatej 1 plynnej
oraz ich sktadnikéw. Narodowy dziat ,,Wykaz dawek™ opublikowany jest w zaktualizowanej
wersji kumulatywnej, tj. zawiera wszystkie substancje czynne opublikowane dotychczas w FP
IX, zastepujac takie wykazy opublikowane w FP IX 2011 i w Suplemencie 2012 FP IX.
Wykaz ten nie zawiera substancji czynnych (17), ktérych monografie zostaly wycofane z
wydania 7 Ph. Eur., decyzjami Komisji Farmakopei Europejskiej. Dziat ,,Wykaz substanci
bardzo silnie dziatajacych, silnie dzialajacych oraz srodkéw odurzajgeych” dotyczy tylko
substancji czynnych opisanych w nowych monografiach szczegdlowych Suplementu 2013 FP
IX i uzupelia w tym zakresie dane opublikowane w poprzednich publikacjach FP IX.

Pani Ewa Leciejewicz-Ziemecka poinformowala, ze zgodnie z ustawg o Urzedzie
Rejestracji Produkiéw Leczniczych, Wyrobédw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia
18 marca 2011 r., data od ktérej obowiazuja wymagania okre$lone w Farmakopei Polskiej (w
zakresie wymagan narodowych) ogloszona zostala w Komunikacie Prezesa Urzedu z dnia 25
listopada 2013 r. zamieszczonym w Dzienniku Urzedowym Urzedu Rejestracyi, dostepnym na
stronie internetowej Urzedu w Biuletynie Informacji Publicznej; jest to dzien 1 stycznia
2014r. Jednoczesnie na stronie internetowej Urzedu zamieszezono uzupetniajgca Informacie
Prezesa Urzedu z dnia 25 listopada 2013 1., w ktorej podkreslono, ze wymagania Suplementu
2013 FP IX zgodne z odpowiednimi Suplementami Ph. Eur. (7.6, 7.7, 7.8) obowiazuja
odpowiednio od dat okreslonych w Rezolucjach Rady Europy.

Dyrektor Departamentu Farmakopel poinformowala, ze od 1 styczaia 2014 r.
obowigzywaé bedzie nowe wydanie 8 Ph. Eur. (czgé¢ podstawowa oznakowana 8.0).
Publikacja polskiej wersji tego wydania przygotowana bedzie jako kolejne X wydanie
Farmakopei Polskiej. Czgsé¢ podstawowa (FP X 2014) zawieraé bedzie materiaty Ph. Eur. 8.0
z Suplementami 8.1 (obowiazywa¢ bedzie od 1 kwietnia 2014 r.) oraz 8.2 (od 1 lipca 2014 1.).
Planowane jest przygotowanie wersji elektronicznej. Komisja Farmakopei podjeta na
posiedzeniu w dniu 12 czerwea 2013 r. Uchwale nr 2/2013/21 zawierajaca jej stanowisko w

Dyrektor Ewa Leciejewicz-Ziemecka podkreslita, ze w Departamencie Farmakopei
prowadzone sg od dtuzszego czasu intensywse prace zwiazane z przygotowaniem materialow
do FP X, réwnolegle do prac nad Suplementem 2013. Oméwila szeroki zakres zadaf
zwigzanych z tym procesem oraz jego harmonogram, obejmujacy m.in. posiedzenia grup
eksperckich KF. Publikacja czgéei podstawowej FP X planowana jest w ostatnich miesigcach
2014 1.

Ad 8) Dyrektor Ewa Leciejewicz-Ziemecka przedstawila réwniez w ramach
wspomnianej prezentacji ogélne informacie dotyczace 147 Sesji Komisji Farmakopei
Europejskiej (KFEur), ktéra odbyla sie w dniach 26-27 listopada 2013 r. w siedzibie
Europejskiego Dyrektoriatu Jakosci Lekéw i Ochrony Zdrowia (EDQM) Rady Europy w-
Strasburgu. W posiedzeniach uczestniczyli cztonkowie delegacii, ti. Prof. dr hab. Jan
Pachecka, Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka oraz przedstawiciel polskiego przemystu Mgr
Agnieszka Jozwiak.

W roku 2013 przeprowadzono cykliczne zmiany na stanowiskach przewodniczacego i
wiceprzewodniczacych Komisji Farmakopei Europejskiej oraz w skiadach grup eksperckich i
roboczych Komisji; na niniejszym posiedzeniu powolano skiady 20 grup eksperckich i 50

- grup roboczych Komisji (720 ekspertow, w tym 10 z Polski).

Na ww. sesji przedstawiono giéwne kierunki prac Komisjin_Fann‘akopéi Europejskiej
na przyszie 3 lata. W rzeczywistosei sq one kontynuacjg dotychczasowych kierunkéw




dzialalnosci Komisji i zwigzane sa z aktualizacja wymagan farmakopealn)(ch, zgogin@ z
postgpem wiedzy, w tym w dziedzinie metod anal.itycmych, Z aktualnymi europejskimi
regulacjami prawnymi dotyczacymi produktéw lecz_mczych (np. Dyrektywa 2010/63/WE W
sprawie ochrony zwierzat do§wiadczalnych, okreslajaca zqsadcg -SR (Replqcer??efit, Reduction,
Refinement)); z dzialaniami zwigzanymi z zapob1:egagem obecnqsql na rynk}%
farmaceutycznym lekéw sfatszowanych; z regulacjami qud_zynaro’dowej Konfe%rency
Harmonizacji (ICH) (kontrola pozostatosci metali) oraz w zakresie lekéw weterynaryjnych
VICH (zwiazanych réwniez z ochrong zwierzat doéwiadc':zal.nych). Nowoc_zesne teksfy
farmakopealne majg réwniez uwzgledniaé aktualne podejécie do kontrolx. p}‘oc;lukt(?\n.i
leczniczych, ktére wprowadza w miejsce kontrol produktu‘ koﬁcoweg.o, zapewnienie gak‘oscx
poprzez odpowiednie opracowanie procesu wytwarzania i kontro!? ;akoscx w trakcie jego
przebiegu (systemy PAT — tj. technologia analizy procesu; podeJSC{e Qua‘th .by Deszgn_).
Podkreslono potrzebg Scislej wspotpracy KFEur 7z innymi organami z c‘iz1edzmy zdrov\fm
publicznego, w tym z WHO w zakresie opracowania ,,Zasad dobrej praktyki farmiakopealnej”’,
ktére stanowié beda wspélne dla swiatowych farmakopei podejscie do tworzenia wymagan
farmakopealnych. Komisja Farmakopei Europejskiej uczestniczyé ma w prowadzonym’w
EDQM procesie opracowywania jednolitych standardéw dla recepturowych lekéw
pediatrycznych. :

Na sesji Komisja Farmakopei Europejskiej zatwierdzita materialy do Suplementu 8.3
Ph. Eur. (15 nowych tekstéw i monografii, 93 nowelizacje), kiéry obowiazywaé bedzie od 1
stycznia 2015 r.

Dzigkujac Pani Dyrektor za prezentacje, Minister Grzegorz Cessak po ztozeniu zyczeh
Swiatecznych i Noworocznych, z uwagi na obowiazki stuzbowe, opuseil posiedzenie,
przekazujac przewodniczenie Dr Wojciechowi Giermaziakowi.

Ad6) W zwiazku z systematycznym zamieszczaniem przez EDQM w wersji
elektronicznej Standard Terms nowych lub znowelizowanych pozycji nazewnictwa postaci
leku, drég podania i opakowafi, na niniejszym posiedzeniu zostal przekazany projekt
uchwaly, w ktorej zamieszczono, przygotowane przez  Departament Farmakopei,
- polskojezyczne wersje wprowadzonych w ostatmim okresie terminéw, Propozycje te zostaty
uzgodnione z Grupa ekspercka ds. Postaci Leku i Lekoéw Aptecznych KF.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwale nr 10/2013/29 z dnia 6 grudnia 2013 r. w
sprawie uzupelnien do wydawnictwa EDQM Standard Terms, o nastepuj aeef tresed,

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEX
NR 10/2013/29 Z DNIA 6 GRUDNIA 2013 R.

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

§ 1.

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

Terminy standardowe postaci leky
. Lyophilisate and solvent for solution Jor injection (Vet.) - Liofilizat i rozpuszezalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan (Wet.) o



Skrécone terminy standardowe postaci Jeku
Powder for concentrate — Proszek do sporzadzania koncentratu

Laczone terminy standardowe
Powder, dispersion and solvent for concentrate for dispersion for infusion — Proszek,

dyspersja i rozpuszezalnik do koncentratu do sporzadzania dyspersji do infuzji
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

W zwiazku z systematycznym zamieszczaniem w wersji elektroniczne] wydawnictwa EDQM
Standard Terms nowych lub zmienionych pozycji nazewnictwa postaci leku, drog podania i
opakowai, przygotowane zostaly przez Departament Farmakopei polskojezyczne wersje ww.
terminéw, zweryfikowane droga korespondencying przez Czlonkéw Grupy eksperckiej ds.
Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF. Nazéwnictwo zostanie wprowadzone przez
upowazniony do tego Departament Farmakopei, do wersji elektroniczne] powyzszego
wydawnictwa, za$ na stronie internetowe] Urzedu Rejestracji zamieszczona zostanie
odpowiednia informacja Prezesa Urzedu.

§2.

s

Uchwata zostata podjeta jednoglodnie /

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkdw Komisji.
Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji*

Glosy przeciw - 0, w-tym-glosPrzewodniczacego-Komisi™
Wstrzymato sig — 0.
8§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
* niepotrzebne skresli¢

_ Ad 7) Zgodnie z systemem publikacji Farmakopei Europejskiej, na stronie
internetowej Urzedu zamieszezane s systematycznie odpowiednie informacje o zawartosci
poszezegolnych wydan lub suplementéw Ph. Eur. Z uwagi, ze od 1 stycznia 2014 1.
obowigzywal beda zmiany i uzupelnienia wprowadzone w nowym Osmym wydaniu
Farmakopei Europejskiej, Departament Farmakopei opracowal tabelaryczne zestawienie
tytutow nowych rozdzialéw i monografii opublikowanych w Ph. Fur. 8.0. Czlonkowie

quisji Farmakopei nie zglosili uwag do nazewnictwa i podjeli Uchwale nr 11/2013/30 2
dnia 6 grudnia 2013 1. o nastepujacej tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPE]
NR 11/2013/30 Z DNIA 6 GRUDNIA 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,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja
Farmakopei postanawia, co nastepuje:




§ 1

Komisja Farmakopei zatwierdza polskojezyczng wersje tytuldw nowych tekstow
podstawowych 1 monografii opublikowanych wydaniu 8.0 Farmakopm Europejskie],
obowiazujacym od dnia 1 stycznia 2014 1.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

7 uwagi na system publikacji Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) (3 suplementy w roku,
kazdy o okreSlonej dacie obowiazywania) zostalo przygotowane przez Departament
Farmakopei tabelaryczne zestawienie tytul6w nowych tekstow podstawowych i monografii
opublikowanych w wydaniu 8.0 Farmakopei Europejskiej. Nazewnictwo wraz z zestawieniem
tekstdw 1 monografii znowelizowanych w ww. ‘wydanin zostanie ogloszone na stronie
internetowej Urzedu w Komunikacie Prezesa Urzedu. Komunikaty Prezesa Urzedu o
zawartosci poszezegdlnych wydarn i suplementéw Ph. Eur. s oglaszane systematycznie przed
data ich obowigzywania.,

§ 2.

Uchwala zostata podjeta jednoglosnie /

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkow Komisji.
Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji*

Glosy prze(nw 0, w-tym-glos-Pezewodniczacego Komisj™
Wstrzymato sie - 0.
§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
* niepotrzebne skreslié

Ad 9) W zwiazku z mozliwosciag wprowadzania zmian i uzupelnieft do Farmakopei
Polskiej, Dyrektor Departamentu przedstawila dwa takie wnioski, ktdrych uzasadnienie
podane jest w tredci ponizszych uchwat.

W zwigzku z pismem Wydzialu Oceny Dokumentacji Produktéw ILeczniczych
Roélinnych, Homeopatycznych i Farmakopealnych Urzedu, Komisja Farmakopei podjeta w
Uchwale nr 12/2013/31 wniosek o wycofanie z Farmakopei Polskiej monografii narodowe;
FP VI 2002 Glycerolum 86% 1 stosowanie dla tej substancji wymagaid podanych w
monografii zawartej w FP IX 2011 Glycerolum (85 per centum), zgodnej z Farmakopeg
Europejska.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 12/2013/31 Z DNIA 6 GRUDNIA 2013 R.

Dzialajac na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2017 r. w
sprawie Kowmisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracii Produktéw Leézniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja
Farmakopei postanawia, co nastepuje:

§ 1.

Komisja Farmakopei wnioskuje 0 wycofanie z Farmakopei Polskiej monografii nérodowej
Glycerolum 86% opublikowanej w FP VI 2002 (str. 794-795) i stosowanie dla tej substancii



wymagah podanych w monografii zawarte] w FP IX 2011 Glycerolum (85 per centum),
zgodnej z Farmakopes Europejska,
§ 2.

Komisja Farmakopei zwraca sie do Prezesa Urzedu z prosba o ogloszenie tej mformacp na
stronie internetowej Urzedu Rejestracji w Komunikacie Prezesa. ‘ :

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

W Farmakopei Polskiej wydanie VI (FP VI 2002) opublikowana jest monografia Glycerolum
86%, posiadajaca charakter narodowy. W aktualnym IX wydaniu Farmakopei Polskiej (FP IX
2011), zgodnym z Farmakopeg Europejska wydanie 7, zamieszczona jest monografia
Glycerolum (85 per centum) (0497). Tytul monografii w FP IX 2011 sugeruje zmiane w
zawartodci glicerolu, lecz faktycznie zmiana ta nie polega na obnizenin wymaganej
zawartodel, ale na rozszerzeniu zakresu wartodci granicznych obowiazujacych dotychezas:
wedhig bowiem FP VI 2002 wymagany zakres zawarto$ci wynosi 84,0% - 88,0%, natomiast
wedhug FP IX 2011 wynosi 83,5% - 88,5%. Poniewaz metoda badania zawartosci jest w obu
monografiach taka sama, oznacza to, ze Glicerol 86% FP VI 2002 odpowiada pod wzgledem
zawartosci substancji Glicerol 85% FP IX 2011.

Zgodnie z opinig Departamentu Oceny Dokumentacji Produktéw Leczniczych Wydzial
Oceny Dokumentacii Produktéw Leczniczych Roslinnych, Homeopatycznych i
Farmakopealnych Urzedu Rejestraci istnieje potrzeba oficjalnej informacji o praktycznym
zastapieniu w Farmakopei Polskiej wymagan monografii Glycerolum §6% (FP VI 2002)
wymogami monografii Glycerolum (85 per centum) (FP IX 2011). Zgodnie z przepisami
prawa (czes¢ 2 zadgeznika I do rozporzqdzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczqcego
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 =z
12.12.2008 roku, str. 7 z pdin. zm.)) zglaszana przez podmioty odpowiedzialne zmiana
polegajaca na zmianie stezenia glicerolu z 86% (monografia FP VI 2002) na 85%
(monografia FP IX 2011), z uwagi na 1% réznice w stezeniu substancii, a co za tym idzie
traktowanie obu substancji jako odrgbne surowce farmaceutyczne lub produkty lecznicze,
wymagataby zlozenia wniosku o rozszerzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ww.
produktu leczniczego i nie moze zosta¢ dokonana trybem zmian porejestracyjnych.

W opinii Komisji Farmakopei jednakze substancja opisana w monografii FP VI 2002 posiada
takie samo zastosowanie jak opisana w FP IX 2011 i, pomimo r6inicy zwigzanej z
procentowoscia uwidoczniong w tytutach monografii, w rzeczywistodci, spelniajac ostrzejsze
wymagania zawartodci, moze byé uznana za zgodng pod wzgledem zawartosei.

Stad Komisja Farmakopei uwaza za zasadne stosowanie dla powolywanych substancji
wymagaft obowiazujacej monografii Glycerolum (85 per centum) (FP IX 2011), i nie widzi
uzasadnienia dla istnienia monografii narodowej FP VI 2002 Glycerolum 86%.

Podejscie takie stosowane jest przez Komisje Farmakopei w procesie aktualizacji
odpowiednich narodowych monografii dla preparatéw galenowych, w ktérych glicerol 86%
zastgpowany jest glicerolem 85%.

§ 3.

Uchwala zostata podjeta jednoglosnie /

. W glosowaniu bralo udziat 6 czltonkéw Komisji.

Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
Glosy przeciw - 0, w-tym-gles Przewodniezacego Komisi*




Wstrzymato sie — 0.
§ 4.

Uchwata wchodzi w Zycie z dniem podjecia.
* niepotrzebne skreslic

Ustalenia po posiedzeniu: stanowisko wyrazone w powyzszej uchwale zostalo
przekazane w Urzedzie do opinii prawnej.

Komisja Farmakopei w Uchwale nr 13/2013/32 zawnioskowala o usunigcie z
monografii FP IX 2011 Aqua pro usu officinale cze$é ,,Woda do bezposredniego uzycia”
punktu ,Kontrola jakosci” zawierajacego dodatkowe wskazéwki dotyczace czestotliwosci
kontroli jakosci wody w aptece. Ponizszy wniosek zostanie skierowany do Gléwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego celem konsultacii.

.. UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 13/2013/32 Z DNIA 6 GRUDNIA 2013 R.

Dzialajac na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w
sprawie Komisji dzialajqcych 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 usuniecie w monografii FP IX 2011 Agua pro usu
officinale czgs¢ ,,Woda do bezposredniego uzycia” punktu ,,Kontrola jakosci”, zawierajacego
dodatkowe wskazoéwki dotyczace czestotliwosei takiej kontroli,

§2.

Komisja Farmakopei zwraca si¢ do Prezesa Urzedu z prosba o skierowanie POWYZSZego
wniosku do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego celem konsultacji,

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Monografia Aqua pro usu officinale, opublikowana po raz pierwszy w Suplemencie 2009 FP
VIII, okresla wymagania dla wody stosowanej w recepturze aptecznej. Wprowadza podziat na
wode do receptury aptecznej, ktéra jest wytwarzana w aptece (woda do bezposredniego
uzycia) oraz wodg w pojemnikach. Monografia odwoluje sie do tekstow dla wody do uzytku
farmaceutycznego Aqua ad iniectabile, Agua purificata, Aqua valde purificata, zgodnych z
wymaganiami Farmakopei Europejskiej (i Farmakopei Polskiej) oraz, w uzgodnienin z GIF,
podaje wymagania dodatkowe, szezegblnie w aspekcie jej czystosci mikrobiologicznej. Dia
wody do bezposredniego uzycia wprowadzono wymagania dotyczace czestotliwosei kontroli
jakosei takiej wody (punkt ,Kontrola jakosci™), dla wody w pojemnikach za§ wymoég
jatowosdci, odpowiedniej pojemnosei i etykietowania pojemnika oraz warunkéw
przechowywania.

W monografii Agqua pro usu officinale (cze$é ,,Woda do bezpodredniego uzycia™) w punkcie
- »Kontrola jakosci” podano, ze kontrole jakosci wody wytwarzanej w aptece nalezy prowadzié
nie rzadziej niz co 90 dni lub co 30 dni, zalesmie od wytwarzane] - objetosci przez dane
urzadzenie. ‘



Wywarzanie wody farmaceutyczne] o wiasciwej jakosci nie jest sprawg prostg. Jakosé jej
moze zmieniaé si¢ nie tylko pod wzgledem mikrobiologicznym, ale i chemicznym w ciagu
jednej doby. Stad Farmakopea Europejska (i Farmakopea Polska) w ww. monografiach
(obowiazkowa czes¢ ,,Wytwarzanie™), a takze stosowne przewodniki (np. PIC/s Guide to
good practices for the preparation of medical products in healthcare establishements),
wprowadzaja wymog stalego monitorowania takich parametréw jak przewodno$é elektryczna
oraz regularnej kontroli czysto$ci mikrobiologicznej, podajac réwnoczesnie zalecane poziomy
ostrzegawcze i inferwencyjne.

Wprowadzenie do monografii Aqua pro usu officinale dodatkowych wymagan dotyczacych
czestotliwosci kontroli jakosci wody, moze sugerowaé, Ze nie jest wymagany ww. monitoring
parametrow jakosciowych, zalecany poprzez odwolanie si¢ do monografii dqua ad
iniectabile, Aqua purificata, Aqua valde purificata. Dodatkowo, wymagana w punkcie
HLontrola jakosei” czestotliwosé kontroli wydaje sie nie w pelni gwarantowaé utrzymanie
whasciwej jakosci wody do sporzadzania lekéw w aptece.

§ 3.

Uchwata zostata podjeta jednoglosnie /

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.
Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji*

Glosy przeciw - 0, wtym-gles Przewodniczacego-Komisi*
Wstrzymalo sig — 0.
§ 4.

Uchwata wchodzi w Zzycie z dniem podjecia.
* niepotrzebne skreslié

ff\d 10) Czlonkowie Komisji Farmakopei dyskutowali o potrzebie podjecia przez
: srodow?‘sko farmaceutyczne dziatan edukacyjnych wsréd spoleczefistwa oraz  dalszych
regulacji prawnych, zwigzanych z szeroka dostepnoscia na rynku tzw. suplementéw diety.

Na zakoficzenie posiedzenia Komisji Farmakopei Przewodniczacy Dr Wojciech

Giermaz-iak oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei Ewa Leciejewicz-Ziemecka zrozyli
wszystkim obecnym zyczenia Swiateczne i Noworoczne.
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