PROTOKOEL NR 1/2018/24
Z POSIEDZENIA KOMISJI FARMAKOPEIL
W DNIU 23 KWIETNIA 2018 R.

Porzadek obrad posiedzenia:
I.  Otwarcie posiedzenia.
2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.
3.  Przekazanie Projektu Suplementu 2018 do Farmakopei Polskiej wydanze XI (Suplement
2018 FP XI)
a. omoOwienie zawartosci Projektu;
b. harmonogram prac zwigzanych ze skladem i drukiem Suplementu 2018 FP XI,
¢. przygotowanie wersji elektronicznej FP XI; -
d. dalsze prace nad Farmakopeg Polska.
4.  Informacja o 160 Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej (20-21 marca 2018 r.,
Strasburg).
5.  Sprawy biezace zwigzane ze stosowaniem zapiséw Farmakoper.
6.  Wolne wnioski.

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

- prof. dr hab. Stefan Tyski - Zastgpca Przewodniczacego
- prof. dr hab. Anna Jelinska - Sekretarz

- prof. dr hab. Jézef Dgbowy

- prof. dr hab. Kazimierz Glowniak

- prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska

Nieobecni na posiedzeniu czionkowie Komisji Farmakopei:
- prof. dr hab. Jan Ludwicki

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

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

Prezes - Grzegorz Cessak
Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Maja Bialobrzeska

Ad 1) Posiedzenie Komisji Farmakopei otworzyli Prezes Urzedu Rejestracji Dr Grzegorz
Cessak, Przewodniczacy Komisji Farmakopei Dr Wojciech Giermaziak oraz Dyrektor
Departamentu  Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, ktdrzy powitali przybylych
Czionkéw Komisji Farmakopei oraz Przewodniczacego delegacji Polski w  Komisji
Farmakopei Europejskiej Prof. dr hab. Jana Pachecka. Po czgéci wstepnej Minister Grzegorz
Cessak z uwagi na obowigzki stuzbowe, opuscil posiedzenie, zyczac merytorycznej dyskusii.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.




Ad 3) W zwiazku z prowadzonym procesem opracowywania materiatéw do druku
kolejnej publikacji Farmakopei Polskiej, na niniejszym posiedzeniu przekazany zostal
Czlonkom Komisji do weryfikacji Projekt Suplementu 2018 do Farmakopei Polskiej wydanie
XI (Suplement 2018 FP XI), przygotowany przez Departament Farmakopei. Dyrektor Ewa
Leciejewicz-Ziemecka oméwila jego zawartodé, podkreslajac, ze szczegélowe, merytoryczne
omoéwienie zawartoscl Suplementu 2018 FP XI znajduje si¢ we ,,Wstgpie” do tej publikacji.

Suplement 2018 FP XI zawiera polskojezyczna wersje nowych 1 znowelizowanych
materiatéw Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.), opublikowanych w Suplementach 9.3-9.5
oraz dzialy narodowe i stanowi uzupeinienie czgéei podstawowej FP X1 2017.

Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowata, ze Projekt zawiera 274 teksty
przygotowywane w okresie od listopada 2017 r. do marca 2018 r. W tym czasie zostaly
opracowane przez specjalistdw zewngtrznych polskojgzyczne wersje nowych (37) 1
znowelizowanych w powaznym zakresie (47) tekstoéw 1 monografii zawartych w Ph. Eur. 9.3—
9.5. Materialy te zostaly nastepnie poddane weryfikacji w ramach dzialalnosci grup
eksperckich KF; na 8 posiedzeniach sprawdzonoe ich zgodnos¢ z tekstami oryginalnymi oraz z
ustalonymi zasadami 1 nazewnictwem, zebranym w ,Instrukcji do przygotowania
polskojezycznej wersji monografiit Farmakopei Europejskiej”. Jednocze$nie do pozostatych
tekstow Projektu (ok. 70%) zmiany zgodne z Ph. Eur. zostaly wprowadzone przez
Departament Farmakopei.

Omawiajac harmonogram prac wydawniczych, Dyrektor DF poinformowala, Zze po
wylonieniu w marcu br. w wyniku procedury przetargowej wykonawcy ushugi, zostat
rozpoczety z udzialem DF proces skiadu publikacji, a przekazanie do dystrybucii planowane
jest na przelomie listopada i grudnia 2018 r. Zostanie przygotowana takze kumulatywna
wersja elektroniczna FP XI.

W zwiazku z powyzszym harmonogramem, Dyrektor Ewa Leciejewicz-Ziemecka
zwrdcita si¢ do Czlonkéw Komisji Farmakopei z prosbg o przekazywanie ewentualnych uwag
do materialéw zawartych w Projekcie. Dodatkowo, jak w poprzednich latach, zostanie
umozhiwiony wglad uzytkownikdéw Farmakopei, do projektéw 2 nowych monografii
narodowych (Pix liguida Pini, Tormentillae unguentum compositum) przewidzianych do
publikacji w Suplemencie 2018 FP XI, poprzez Informacje Prezesa Urzedu Rejestracyi, ktdra
zostanie w odpowlednim terminie zamieszczona na stronie internetowej Urzedu.

Na kolejnym posiedzeniu Kornisji Farmakopei planowane jest zatwierdzenie materiatu
zawartego w ww. Projekcie.

Dyrektor Ewa Leciejewicz-Ziemecka poinformowala, ze jednoczesdnie w Departamencie
Farmakopei rozpoczgto prace nad przygotowaniem materiatow do kolejnego Suplementu
2019 FP X1. Suplement ten zawieraé bedzie polskie wersje tekstéw 1 monografii, jakie ukazg
si¢ w obowiazujacych w 2019 r. Suplementach 9.6-9.8 Ph. Eur. (zamykajacych dziewiate
wydante Ph. Eur.) oraz tradycyjnie czedci narodowe.

Ad 4) Dyrektor Departamentu Farmakopei przekazata informacj¢ o 160 Sesji Komisji
Farmakopei Europejskiej (20-21 marca 2018 r., Rada Europy, Strasburg), w ktorej brala
udziat z Prof. dr hab. Janem Pachecka. Na posiedzeniu zatwierdzone zostaly materiaty do
Suplementu 9.7 Ph. Eur. (obowiazywac¢ bedzie od 1 kwietnia 2019 r.): w tym 19 nowych
monografii, 3 nowe teksty, znowelizowanych 51 monografii i 15 tekstdw, w tym 2 kolejne
monografie szczeg6lowe dla produktu koncowego (z lakozamidem) oraz nowa monografie
ogoding Live biotherapeutic products for human use (3053} wraz z rozdziatami 2.6.361 2.6.38,
dotyczacymi metod kontroli mikrobiologicznej takich produktéw. Nalezy podkresli¢, ze
znowelizowana monografia ogdlna Produkty fermentacyi, ktéra opublikowana zostanie w
powyzszym suplemencie, zostala juz wprowadzona jako obowiazujaca od dnia 1 kwietnia
2018 r. droga Rezolucji Rady Europy. Z Ph. Eur. zostang wycofane z dniem 1.04.2019 r.




monografie: Chlorpropamide (1087), Oxprenolol hydrochloride (0628), Water, highly
purified (1927).

Przekazano biezace informacje zwiazane z dzialalnoscia EDQM, jak sprawozdanie
Departamentu Certyfikacji, stan procesu zatwierdzania wzorcoOw poréwnawczych Ph. Eur.
oraz raporty z EMA 1 QWP oraz PDG.

Ad-5) W Urzedzie Rejestracii zostalo dotychczas opracowanych 1 wydanych 14
corocznych publikacji Farmakopei Polskie] (czgsci podstawowych 1 suplementdw), od
wydania VII zgodnych z Farmakopeg Europejska, zawierajacych takze dzialy narodowe.
Farmakopea umocowana jest w przepisach prawa, jak ustawa Prawo farmaceutyczne,
rozporzadzenie MZ z dnia 30 wrzesdnia 2002 1. w sprawie szczegdlowych wymogow, jakim
powinien odpowiadaé lokal apteki. Zgodnie z tymi regulacjami, uzytkownicy Farmakopei
Polskiej (apteki, przemyst farmaceutyczny, laboratoria kontrolne) powinni korzystaé z
obowigzujacej Farmakopei Polskiej; obecnie jest to cze$¢ podstawowa FP XI 2017.
Poprzednie wydania, tj. FP VI — X, maja wi¢c obecnie charakter archiwalny. Komisja
Farmakopei przedstawila stanowisko w sprawie postepowania z pozostalymi wydawnictwami
archiwalnymi FP. Podkreslono jednoczes$nie potrzebe skierowania do inspekeji
farmaceutycznej 1 $rodowiska akademickiego opinii KF dotyczacej niezbednosei Farmakopei
Polskiej w szeroko pojetej praktyce farmaceutycznej.

Komisja Farmakopei podjgla Uchwale or 1/2018/72 z dnia 23 kwietnia 2018 r. o
nastepujacej tresci:

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 1/2018/72 Z. DNIA 23 KWIETNIA 2018 R.

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

§1.

Zgodnie z Komunikatem Prezesa z dnia 4 grudnia 2017 r. w sprawie daty, od ktorej
obowigzujq wymagania okreslone w czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XI,
opublikowanym w Dzienniku Urzedowym Urzedu Rejestracji (Biuletyn Informacji Publicznej
www.bip.urpl.gov.pl } dotyczacym wymagan narodowych FP XI 2017 oraz Informacja
Prezesa z dmia 4 grudnia 2017 r. o czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie X1 (FP
XI 2017), obowiazujace wymagania Farmakopei Polskiej opublikowane sa w czedci
podstawowe] wydania XI FP. Poprzednie wydania, tj. FP VI — X (czedci podstawowe i
suplementy), opracowane 1 wydane w Urze¢dzie Rejestracyi w latach 2003 —~ 2016, majg wiec
obecnie charakter archiwalny.

Komisja Farmakopel proponuje rozpatrzenie mozliwosci obnizenia ceny sprzedazy
wydawnictw archiwalnych FP do symbolicznej wysokoéci, oraz zaoferowania bibliotekom
uniwersyteckim nieodplatnego uzyskania z Urzedu takich publikacji. Komisja Farmakopel
uznaje réwniez, ze pozostaly niewyczerpany naklad moéglby zostaé w zasadniczej czesci
poddany likwidacji, poniewaz w zainteresowanych instytucjach znajduje si¢ juz znaczna
liczba zakupionych wezesniej egzemplarzy majacych obecnie warto$é archiwalna.

pm——




Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Farmakopea Polska (FP) zawiera polskojezyczng wersje odpowiednich wymagan Farmakopei
Europejskiej (Ph. Eur.) oraz wymagania narodowe, tj. nieposiadajace odpowiednikéw w Ph.
Eur. , -

W przypadkn wymagan FP zgodnych z Farmakopeg Europejska, obowiazuja one zawsze od
dat okreslonych w odpowiednich Rezolucjach Rady Europy (Council of Europe, European
Commitiee on Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care (CD-P-PH)). W przypadku
wymagan narodowych FP, zgodnie z art. 4 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

datg, od ktorej obowiazuja te wymagania, oglasza Prezes Urzedu w formie komunikatu w
Biuletynie Informacji Publiczne;j.

Farmakopea Polska publikowana jest, jak jej oryginalny odpowiednik, w postaci kolejnych
wydan, obowiazujgcych w okresie trzech lat, jako czeé¢ podstawowa oraz uzupelniajace ja, 2
coroczne suplementy (w przypadku FP; w przypadku Ph. Eur. 8 suplementéw), ktére musza
by¢ stosowane zawsze wraz z dang czescig podstawowa.

Zgodnie z przepisami prawa, m.in. ustawy Prawo farmaceutyczne, rozporzadzenie MZ z dnia
30 wrzesnia 2002 r. w sprawie szczegblowych wymogdw, jakim powinien odpowiadaé lokal
apteki, nzytkownicy Farmakopei Polskiej sg zobowiazani do stosowania aktualnych wymagan
Farmakopei Polskiej, ktére obecnie zawarte sa w FP X1 2017,

Komisja Farmakopei podkresla jednoczesnie, ze dystrybucja wydawnictw Farmakopei
Polskiej jest $cisle uzalezniona od zapotrzebowania srodowiska farmaceutycznego (apteki,
przemyst farmaceutyczny, jednostki badawczo-rozwojowe) i zauwaza nieuzasadnione niskie i
zmienne zainteresowanie nabywcow.

§ 2.

Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu bralo udziat 6 czlonkéw Komisji.
Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji*

Glosy przecwv 0, wtyrrglesPrrewodniesgceso-Kormisi™
Wstrzymato si¢ — 0.
§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

W zwigzku z systematycznym zamieszczaniem przez EDQM w bazie elektroniczne;
Standard Terms kolejnych pozycji nazewnictwa postaci leku, drég podania i opakowan, zostat
przygotowany projekt uchwaly, w ktdrej zamieszczono, przygotowane przez Departament
Farmakopei 1 uzgodnione z Grupa ekspercka ds. Postaci Leku 1 Lekéw Aptecznych KF,
polskojezyczne wersje wprowadzonych w ostatnim okresie terminéw.

Komisja Farmakopel podjeta Uchwale nr 2/2018/73 z dnia 23 kwietnia 2018 r. o
nastepujacej tresci.



UCHWAELA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 2/2018/73 Z. DNIA 23 KWIETNIA 2018 R.

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

§ 1.

Komisja Farmakopei =zatwierdza polskojezyczng wersje nizej wymienionych nowych
terminéw standardowych postaci leku i termindw standardowych dla zestawow, zawartych w
elektronicznej bazie EDQM Standard Terms:

Terminy standardowe postaci leku

Oral herbal material —Substancja roélinna doustna
Solution for cardioplegia/organ preservation ~ Roztwor do kardioplegii/do przechowywania
narzadéw

Terminy standardowe dla zestawdw

Capsule, hard + tablet — Kapsulka, twarda + tabletka
Capsule, soft + tablet — Kapsutka, migkka + tabletka
Film-coated tablet + tablet — Tabletka powlekana + tabletka

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

W zwiazku z wprowadzeniem do elektronicznej bazy EDQM Standard Terms kolejnych
termindow standardowych postaci leku i termindw standardowych dla zestawdw,
przygotowane zostaly przez Departament Farmakopei polskojezyczne wersje ww. termindw,
zweryfikowane przez Czlonkdw Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku 1 Lekéw Aptecznych KF.
Nazewnictwo zostanie wprowadzone przez upowazniony do tego Departament Farmakopei,
do ww. elektronicznej bazy. Na stronie internetowej Urzedu Rejestracji tradycyjnie
zamieszczona zostanie odpowiednia informacja Prezesa Urzedu.

§2.

Uchwala zostata podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 6 czlonkéw Komisji.
Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
Glosy przeciw 0, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
Wstrzymato sig ~ 0.

§3.

Uchwata wchoda w Lyc:le z dniem podjgcia.
Na zakonczenie posiedzenia Komisji Farmakopei Przewodniczacy dr Wojciech
Giermaziak oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka

podzigkowali wszystkim obecnym za udzial w posiedzeniu. Ustalono wstepnie termin
kolejnego posiedzenia Komisji na dzien 2 lipca 2018 r.

t/ . g%fE'N?MiC ZACY "\
- ARG
ﬂ \;FfL/t,Ué{/PE'

Drm pez. St Shaomnaziak



