PROTOKOE, NR 2/2014/11
Z POSIEDZENIA KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 25 CZERWCA 2014 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1.
2.
3.

4.

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

Przyjecie protokohu nr 1/2014/10 z posiedzenia Komisji Farmakopei w dniu 16 stycznia

2014 1.

Czes¢ podstawowa Farmakopei Polskiej wydanie X (FP X 2014)

a) stan prac wydawniczych FP X 2014,

b) omoéwienie uwag zgloszonych do zawartodci Projektu (1) czesci podstawowej
Farmakopei Polskiej wydanie X (FP X 2014) w zakresie nowych i zmienionych
materiatéw Farmakopei Europejskiej 8.0 - 8.2;

¢) Uchwala Komisji Farmakopei nr 2/2014/34 z dnia 25 czerwca 2014 1. w sprawie

zatwierdzenia materialéw zawartych w czesci podstawowej Farmakopei Polskief
wydanie X (FP X 2014). .
Uchwata Komisji Farmakopei nr 3/2014/35 z dnia 25 czerwea 2014 r. w sprawie
zatwierdzenia nastepujacych uchwat grup eksperckich Komisji Farmakopei (teksty i
monografie przekazano w Projekcie (1) czesci podstawowej Farmakopei Polskiej
wydanie X (FP X 2014) w zakresie nowych i zmienionych materialow Farmakopei
Europejskzejc?o 8.2)

Uchwaty Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medycznych KF nr 4/2013/4 z dnia 24.10.2013 1;

~  Uchwatly Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lek(’)w Aptecznych KF nr 1/2013/2
z dnia 29.10.2013 r,;

—  Uchwaly Grupy eksperckiej ds. Radiofarmaceutykéw KF nr 2/2013/2 z dnia
14.11.2013 r.;

~  Uchwaly Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 3/2013/5 z dnia
20.11.2013r.;

—  Uchwaly Grupy eksperckiej ds. Metod Flzykochemlcznych KF nr 1/2013/2 z dnia
13.12.2013 r;

- Uchwaly Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chermcznych oraz. Wyrobdéw
Medycznych KF nr 5/2014/5 z dnia 30.01.2014 r.;

- Uchwaly Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych KF nr 1/2014/3
z dnia 07.02.2014 1.;

—  Uchwaty Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej KF nr 1/2014/3 z dnia
11.02.2014 r.;

—  Uchwaly Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnoéci Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF nr 1/2014/5 z dnia 25.06.2014 r.

Uchwala Komisji Farmakopei nr 4/2014/36 z dnia 25 czerwca 2014 1. w sprawie
uzupetnien do wydawnictwa EDQM Standard Terms.

Uchwata Komisji Farmakopei nr 5/2014/37 z dnia 25 czerwca 2014 1. w sprawie
zawartosci Suplementu 8.2 do ésmego wydania Farmakopei Europejskie] — omdwienie
tabelarycznego zestawienia tytuldw nowych rozdziatéw i monografii opublikowanych w
Suplemencie 8.2 Ph. Eur., obowigzujgcym od dnia 1 lipca 2014 1.

Informacja o 148. i 149. Sesii Komisji Farmakopei Europejskiej (25-26 marca 2014 £.;
17-18 czerwca 2014 r., Strasburg).

Sprawy biezace zwiazane ze stosowaniem zapiséw Farmakopei.
Wolne wnioski.



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

- prof. dr hab. Stefan Tyski - Zastg¢pca Przewodniczacego
- prof. dr hab. Anna Jelifiska - Sekretarz

- prof. dr hab. Jézef Debowy

- prof. dr hab. Kazimierz Glowniak

- prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska

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

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

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medyeznych i Produktéw Biobdjezych:

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

- Elzbieta Sadowska

Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie Komisji Farmakopei (KF) otworzyli Minister Grzegorz Cessak
oraz Przewodniczacy Komisji Dr Wojciech Giermaziak. Minister Grzegorz Cessak powitat
zebranych w nowej siedzibie Urzedu, w ktdrej instytucia pozostanie co najmmie] przez
kolejnych 15 lat.

Prezes Urzedu nawigzal do prowadzonego przez Departament Farmakopei od lutego
2014 r. procesu sktadu czedci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie X (FP X 2014).
Dzigkujac za zaangazowanie, wyrazil wsparcie w tym powaznym przedsiewzieciu.
Poinformowal réwniez o podpisaniu przez Pana Ministra Zdrowia Bartosza Arlukowicza

Przedmowy, ktéra wraz z Wprowadzeniem Prezesa Urzedu tradycyjnie rozpoczyna kolejne
wydanie Farmakopei Polskie;j. '

Ad 2) Przewodniczacy KF Dr Wojciech Giermaziak przedstawil porzadek obrad
posiedzenia, ktdéry przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokét nr 1/2014/10 z posiedzenia Komisji Farmakopei w dniu 16 stycznia
2014 r. przyjeto jednogliosnie.

Ad 4) Dyrektor Departamentu Farmakopei przedstawiia stan prac nad Farmakopea
Polskg wydanie X w formie prezentacji. Poinformowala, ze w Departamencie Farmakopei
trwaja intensywne prace zwigzane z korektami wersji wydawniczej materiatu FP X 2014,
Przewiduje sig, ze dwutomowe wydawnictwo obejmowaé bedzie prawie 4 200 stron. W
trakcie tych prac zostaly uwzglednione przekazane uwagi do Projektu (1) czesci podstawowej
Farmakopei Polskiej wydanie X (FP X 2014) w zakresie nowych i zmienionych materiatow




Farmakopei Europejskiej 8.0 — 8.2. Zakonczenie druku FP X 2014 zaplanowane jest w
trzeciej dekadzie listopada 2014 r.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwale nr 2/2014/34 w sprawie zatwierdzenia
materialéw czesct podstawowe]j Farmakopei Polskiej wydanie X o nastepujgcej tresei.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPE]
NR 2/2014/34 Z DNIA 25 CZERWCA 2014 R.

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

§1.

Komisja Farmakopei zatwierdza material zawarty w Projekcie czesSci podstawowej
Farmakopei Polskiej wydanie X (FP X 2014).

§ 2.

FP X 2014 zawiera polska wersje obowiazujgcych w 2014 r. wszystkich tekstow i monografii
Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur), a takZze czgéci narodowe. Zawartos¢ FP X 2014
omoéwiona jest szczegdlowo we ,, Wstepie” do tego wydania.

1. FP X 2014 zawiera teksty podstawowe, monografie ogblne, monografie ogdlne postaci
leku, monografie szczegdlowe produktdéw specjalistycznych oraz monografie szezegblowe w
uktadzie alfabetycznym, stanowiace polskojezyczng wersje odpowiednich tekstéw zawartych
w czesel 8.0 Farmakopei Europejskiej oraz w Suplementach Ph. Eur. 8.11 8.2,

Czgs¢ 8.0 Ph. Eur. zawiera calo$¢ materiatu wydania 7 Ph. Eur. (publikowanego jako
Farmakopea Polska wydanie IX), a takze teksty i monografie nowe oraz poddane procesowi
nowelizacii, przekazane KF w Projekcie (I) czesci podstawowej Farmakopei Polskiej

wydanie X (FP X 2014) w zakresie nowych i zmienionych materiatéw Farmakopei
Europejskiej 8.0 — 8.2

2. W dziale ,,Monografie narodowe” w FP X 2014 zamieszczono 79 monografii narodowych,
przeniesionych z IX wydanja FP, tj. z FP IX 2011 oraz z Suplementéw 2012 1 2013.

3. Wykaz dawek zwykle stosowanych i dawek maksymalnych oraz wykazy A, B i N w FP X

2014 obejmujg wszystkie substancije czynne opisane w monografiach szczegblowych tego
wydania.

4. FP X 2014 zawiera dzialy o charakterze pomocniczym: ,.Zmiany i uzupehnienia do
Farmakopei Polskiej” oraz zbiorczy skorowidz. ,Zmiany i uzupelnienia do Farmakopei
Polskiej” obejmuja powtérzong (wezesniej Komunikat Prezesa Urzedu z dnia 31 stycznia
2014 1) informacjg o wycofaniu z Farmakopei Polskiej monografii narodowej Glycerolum
86% opublikowanej w FP VI 2002 (str. 794-795) i stosowaniu dla tej substancji wymagan
podanych w monografii Glycerolum (85 per centum), zgodnej z Farmakopea Europejska, a
obecnie opublikowanej w niniejszym FP X 2014.

5. Teksty podstawowe, monografie ogélne, monografie ogélne postaci leku, monografie
szezegbtowe oraz monografie narodowe, opublikowane w FP X 2014 zastepuja odpowiednie

teksty i monografie opublikowane w FP 1X 2011, Suplemencie 2012 FP IX i w Suplemencie
2013 FP IX.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Realizacja zapisow art. 4 ustep 1 pkt 5 Ustawy z dmia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2011 1. Nr
82, poz. 451 ze zm.).

Stanowisko Komisji Farmakopei o przygotowaniu FP X 2014 zostato wyrazone w Uchwale
ar 2/2013/21 KF z dnia 12 czerwca 2013 r. Nastgpnie zgodnie z art. 7 ust. 3 pkt 4 Ustawy z
dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjezych (Dz. U. Nr 82, poz. 451 ze zm.), zostal przygotowany etapami
Projekt czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie X (FP X 2014).

§3.
Uchwala zostata podj¢ta jednogiosnie.

W glosowaniu brato udziat 6 czlonkow Komisji.
Glosy za — 6, w tym glos Przewodniczgcego Komisji.
Glosy przeciw — 0.

Wstrzymato si¢ — 0.

§ 4.

Uchwata wechodzi w zycie z dniem podjecia.

Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowala, ze jednoczes$nie rozpoczgto
przygotowania materialéw do Suplementu 2015 FP X, kidry stanowi¢ bedzie uzupeinienie
materialdw opublikowanych w FP X 2014 w zakresie tekstow zawartych w Suplementach
8.3, 8.4 i 8.5 Farmakopei Europejskiej, obowigzujacych w 2015 r. Ponadto Suplement ten
tradycyjnie zawieraé bedzie monografie i dziaty narodowe.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwale nr 6/2014/38 w sprawie przygotowania
Suplementu 2015 do Farmakopei Polskiej wydanie X (Suplement 2015 FP X) o nastepujace]
tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 6/2014/38 Z DNIA 25 CZERWCA 2014 R.

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

§ 1.

Komisja Farmakopei przedklada stanowisko dotyczace przygotowania Suplementu 2015 do
Farmakopei Polskiej wydanie X (Suplement 2015 FP X).

1. Suplement 2015 FP X stanowi¢ bedzie uzupelnienie materiatéw opublikowanych w czesci
podstawowe]j Farmakopei Polskiej wydanie X (FP X 2014).

2. Suplernent 2015 FP X zawieral bedzie teksty podstawowe, monografie ogdlne, monografie
szczegblowe produktéw specjalistycznych oraz pozostale monografie szezegdlowe,

stanowigce polskojgzyczng wersje odpowiednich tekstéw zawartych w Suplementach 8.3, 8.4
i 8.5 Farmakopei Europejskiej.




3. Suplement 2015 FP X zawieral bedzie wykaz dawek zwykle stosowanych i dawek
maksymalnych dla substancji czynnych opisanych w nowych (nieopublikowanych w FP X
2014) monografiach szezegbélowych tego Suplementu oraz ich podzial na substancje bardzo
silnie dzialajace, silnie dzialajace oraz $rodki odurzajgce (odpowiednio wykazy A, B i N).

4. W Suplemencie 2015 FP X w dziale ,Monografie narodowe” planowana jest publikacja
kolejnych zaktualizowanych zgodnie z aktualnymi wymaganiami Ph. Eur./ FP X monografii
narodowych dla preparatow galenowych.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Realizacja zapisow art. 4 ustep 1 pkt 5 Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracyi

Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2011 r. Nr
82, poz. 451 ze zm.).
§2.

Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu brato udziat 6 czionkow Komisji.
Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji.
Glosy przeciw — 0.

Wstrzymaio sie — 0.

§ 3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem jej podjecia.

Minister Grzegorz Cessak z powodu obowiazkéw shizbowych opuscil posiedzenie,
zyczac udanych obrad i przekazujac przewodniczenie Dr Wojciechowi Giermaziakowi.

Ad 5) Zgodnie z art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. 0 Urzedzie Rejestracyi
Produkiow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczyck (Dz. U. z 2011 r. Nr
82, poz. 451 ze zm.) uchwaly grup eksperckich Komisji Farmakopei musza zostaé
zatwierdzone przez Komisjg. Stad na niniejszym posiedzeniu Komisja Farmakopei podjeta
ponizsza Uchwale nr 3/2014/35 zatwierdzajacg 9 uchwal grup eksperckich, ktérych
posiedzenia odbyly si¢ w okresie od pazdziernika 2013 r. do czerwca 2014 r. Teksty i
monografie omawiane na tych posiedzeniach zostaly zamieszczone w Projekcie (1) czesci

podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie X (FP X 2014) w zakresie nowych i zmienionych
materiatow Farmakopei Europejskiej 8.0 - 8.2.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 3/2614/35 Z. DNIA 25 CZERWCA 2014 R.

Dzialajac na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerweca 2011 1. w
sprawie Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobéjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Kormisja
Farmakopei postanawia, co nastepuje:

§1.

Na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2011 r. Nr 82, poz.

e}



451 ze zm.) Komisja Farmakopel zatwierdza nastepujace uchwaly grup eksperckich Komisji
Farmakopei:
~  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw
Medycznych KF nr 4/2013/4 z dnia 24.10.2013 r,;

- Uchwala Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku 1 Lekow Aptecznych KF nr 1/2013/2
z dnia 29.10.2013 r;

—  Uchwata Grupy ekspercklej ds. Radiofarmaceutykéw KF nr 2/2013/2 z dnia
14.11.2013 1;

—  Uchwala Grupy eksperckiey ds. Farmakognozji K¥ nr 3/2013/5 z dnia
20.11.2013r,;

—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Metod Fizykochemicznych KF ni 1/2013/2 z dnia
13.12.2013 r;

—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji 1 Metod Chemicznych oraz Wyrobéw
Medycznych KF nr 5/2014/5 z dnia 30.01.2014 r.;

~  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Substancji 1 Metod Biologicznych KF nr 1/2014/3
z dnia 07.02.2014 r;

—  Uchwala Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej KF nr 1/2014/3 z- dnia
11.022014 ¢

—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF nr 1/2014/5 z dpia 25.06.2014 1.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Grupy eksperckie Komisji Fannako;aei na powyzszych posiedzeniach omowily i
zweryfikowaly projekty tekstébw 1 monografii wymienionych w Uchwatach. Teksty i
monografie te zostaly zamieszczone w przygotowanym i przekazanym przez Departament
Farmakopei Projekcie (1) czeSci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie X (FP X 2014) w
zakresie nowych i zmienionych materiatdow Farmakopei Europejskiej 8.0 — 8.2.

Ponadto na ww. posiedzeniu Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosei Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF oceniono stopiefi trudnosci tekstow podstawowych i monografii
szozegOlowych opublikowanych w Suplementach 8.3, 8.4 i 8.5 Farmakopei Europejskiej, a
nastgpnie zgodnie z Zarzadzeniem Nr 9 Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych w sprawie wprowadzenia Zasad ustalania
wysokoSci honorariéw za opracowywanie tekstéw i monografii do Farmakopei Polskiej
ustalono przynalezno$¢ powyzszych tekstéw do odpowiednich klas. Podjete ustalenia
umozliwig prace nad materiatami do Suplementu 2015 FP X.

Komisja Farmakopei zgadza si¢ ze stanowiskami wyrazonymi w powyzszych uchwalach
Grup eksperckich.

§2.

Uchwala zostata podjeta jednogtoénie.

W glosowaniu bralo udziat 6 czionkéw Komisji.
Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisii.
Glosy przeciw ~ 0.

Wstrzymato sie — 0.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.




Ad 6) W zwigzku z systematycznym zamieszczaniem przez EDQM w wersji
elektronicznej Standard Terms nowych lub znowelizowanych pozycji nazewnictwa postaci
leku, drég podania i opakowan, na niniejszym posiedzeniu zostal przekazany projekt
uchwaly, w kitdrej zamieszczono, przygotowane przez Departament Farmakopei,
polskojezyczne wersje wprowadzonych w ostatnim okresie terminéw. Propozycje te zostaly
uzgodnione z Grupg ekspercks ds. Postaci Leku 1 Lekéw Aptecznych KF.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwate nr 4/2014/36 z dnia 25 czerwca 2014 1. w
sprawie uzupeinien do wydawnictwa EDQM Standard Terms, o nastepujacej tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 4/2014/36 Z DNIA 25 CZERWCA 2014 R.

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

§ 1.

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

Terminy standardowe postaci leku

Concentrate for solution for intraocular irrigation — Koncentrat do sporzadzania roztworu do
irygacji srodgatkowe;j |
Dispersible tablets for dose dispenser — Tabletka do sporzadzania zawiesiny, do dozownika
Granules for rectal suspension — Granulat do sporzadzania zawiesiny doodbytniczej
Lyophilisate and suspension for suspension for injection (Vet.) — Liofilizat i zawiesina do
sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan (Wet.)

Powder for prolonged-release suspension for injection — Proszek do sporzadzania zawiesiny
do wstrzykiwan o przediuzonym uwalnianiu

Powder and solvent for syrup — Proszek i rozpuszezalnik do sporzadzania syropu

Solution for intraocular irrigation — Roztwér do irygacii $rédgatkowej

Skrécone terminy standardowe postaci leku

Powder for prolonged-release injection — Proszek do sporzadzania plynu do wstrzykiwan o
przedhuzonym uwalnianiu -

Terminy standardowe drég podania

Intraglandular use — Podanie do gruczoh:

Intraportal use —~ Podanie do zyly wrotnej

Intrapulmonary use (Vet.) — Podanie do phuc (Wet.)

Terminy standardowe opakowan

Container — Pojemnik

Dose dispenser — Dozownik

Dose-dispenser cartridge — Wkiad do dozownika

t.aczone terminy standardowe

Powder and solvent for prolonged-release suspension for injection in pre-filled pen — Proszek

1 rozpuszezalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwas o przedfuzonym uwalnianiu, we
wstrzykiwaczu '




Uzasadnienie zajgtego stanowiska:

W zwigzku z systematycznym zamieszczaniem w wersji elektroniczne] wydawnictwa EDQM
Standard Terms nowych lub zmienionych pozycji nazewnictwa postaci leku, drég podania i
opakowan, przygotowane zostaly przez Departament Farmakopei polskojezyczne wersje ww.
terminow, zweryfikowane przez Czlonkdéw Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekdw
Aptecznych KF. Nazewnictwo zostanie wprowadzone przez upowazniony do tego
Departament Farmakopei, do wersji elektronicznej powyzszego wydawnictwa, za$ na stronie
internetowej Urzedu Rejestracji zamieszczona zostanie odpowiednia informacja Prezesa
Urzedu.

§2.

Uchwata zostata podjeta jednogiosnie.

W glosowaniu bralo udzial 6 cztonkdw Komisji.
Glosy za — 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji.
Glosy przeciw — 0.

Wstrzymato sie — 0.

§3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 7) Zgodnie z systemem publikacji Farmakopei Europejskiej (3 suplementy w roku)
od 1 lipca 2014 1. obowigzywaé beda zmiany i uzupelnienia wprowadzone w Suplemencie 8.2
Farmakopei Europejskiej. Stad z zaproszeniem na posiedzenie zostalo przekazane,
opracowane przez Departament Farmakopei, tabelaryczne zestawienie tytuléw nowych
rozdzialéw 1 monografii opublikowanych w Suplemencie 8.2 Ph. Eur.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwale nr 5/2014/37 z dnia 25 czerwca 2014 r. w
sprawie zawartosci Suplementu 8.2 do 6smego wydania Farmakopei Europejskiej o
nastepujacym brzmieniu,

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPE]
NR 5/2014/37 Z DNIA 25 CZERWCA 2014 R.

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

§1.

Komisja Farmakopei zatwierdza polskojgzyczng wersje tytutéw nowych tekstow
podstawowych i monografii opublikowanych Suplemencie 8.2 Farmakopei Europejskiej,
obowigzujacym od dnia 1 lipca 2014 r.

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Z uwagi na system publikacji Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) (3 suplementy w roku,
kazdy o okreslone] dacie obowigzywania) zostalo przygotowane przez Departament
Farmakopei tabelaryczne zestawienie tytutéw nowych tekstéw podstawowych i monografii
opublikowanych w Suplemencie 8.2 Farmakopei FEuropejskiej. Nazewnictwo wraz z




zestawleniem tekstéw i monografii znowelizowanych w ww. Suplemencie zostanie ogloszone
na stronie internetowej Urzgdu w Komunikacie Prezesa Urzedu. Komunikaty Prezesa Urzedu
o zawartosci poszczegblnych wydafi i suplementéw Ph. Fur. sq oglaszane systematycznie
przed datg ich obowigzywania.

_ : §2.
Uchwata zostata podjeta jednogloénie.

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.
Glosy za— 6, w tym glos Przewodniczacego Komisii.
Glosy przeciw — 0.

Wstrzymato sie — 0.

§ 3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 8) Dyrektor Departamentu Farmakopei Ewa Leciejewicz-Ziemecka przedstawila
ogblne informacje dotyczace 148. (25-26 marca 2014 1.) i 149. (1718 czerwca 2014 r.) Sesji
Komisji Farmakopei Europejskiej, ktére odbyty si¢ w siedzibie Europejskiego Dyrektoriatu
Jakoser Lekéw i Ochrony Zdrowia (EDQM) Rady Europy w Strasburgu. Na 148, sesii
przyjeto materialy do Suplementu 8.4 Ph. Eur. (obowiazywaé bedzie od 1 kwietnia 2015 r.),
w tym 8 nowych monografii szczegbétowych, 53 znowelizowanych monografii, w tym 4
teksty podstawowe. Ustalony zostal ostateczny tekst uwag zglaszanych w-imieniu KFEur
przez EDQM do zasad ,Dobrej praktyki farmakopealnej”, stanowigcych etap tworzemia
farmakopealnych wymagan globalnych pod patronatem WHO. Dyskutowane zagadnienia
szczegélowe dotyczyly m.in. zakresu kontroli zanieczyszezen w produktach leczniczych
(okreslonej w wytycznych ICH Q3B). Program pracy KFEur zostat rozszerzony o kolejnych
10 tekstéw, na podstawie ankiet przekazywanych do narodowych organéw farmakopealnych.
W ramach dziatalnosci Grupy roboczezej ds. monografii produkiow koncowych (Finished
Product Monographs Working Party) przygotowano projekt przewodnika Guidance on
Sinished product monographs oraz projekty monografii dla 2 produktéw leczniczych
(Clopidogrel hydrogen sulfate tablets oraz Sitagliptin phosphate monohydrate tablets).

Na 149. sesji przyjgto materiaty do Suplementu 8.5 Ph. Fur. (obowigzywal bedzie od
I lipca 2015 r), w tym S5 nowych monografii szczegblowych, 1 tekst podstawowy.
Postanowiono dokonaé przegladu tekstow podstawowych (szczegélnie metod badania), w
zakresie potrzeby nowelizacji, oméwiono wplyw wytycznych ICH Q3D (kontrola
pozostatosci metali) na wymagania Farmakopei Europejskiej. Przedstawiono propozycje
nowego podejscia do zapiséw dotyczacych kontroli endotoksyn (wartosci graniczne) w
tekstach Farmakopei Europejskie;.

Ad 91 10) Nie zostaly zgloszone zagadnienia do dyskusji.

Na zakonczenie posiedzenia Przewodniczacy Komisji Farmakopei Dr Wojciech
Giermaziak podzigkowat obecnym za udziat w posiedzeniu.

OMIS! FARMAKOQPEL,
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