PROTOKOE NR 1/2014/10
Z POSIEDZENIA KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 16 STYCZNIA 2014 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2.  Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3.  Przyjecie protokohn nr 3/2013/9 z posiedzenia Komisji Farmakopei w dniu 6 grudnia
2013 r.

4. Wryklad goscinny Profesora dr hab. Andrzeja Kunerta — Sekretarza Rady Ochrony
Pamieci Walk 1 Meczenstwa.

5. Harmonogram prowadzonych prac zwiazanych z przygotowaniem czeéci podstawowej
X wydania Farmakopei Polskiej (FP X 2014).

6. Uchwala nr 1/2014/33 Komisji Farmakopei z dnia 16 stycznia 2014 r. w sprawie
zawarto$ci Suplementu 8.1 do ésmego wydania Farmakopei Europejskiej — oméwienie
tabelarycznego zestawienia tytuldw nowych rozdzialéw i monografii opublikowanych w
Suplemencie 8.1 Ph. Eur., obowigzujacym od dnia 1 kwietnia 2014 r.

7.  Sprawy biezace zwiazane ze stosowaniem zapiséw Farmakopei.

8.  Wolne wnioski.

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

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

- prof. dr hab. Kazimierz Glowniak

- prof. dr hab. Jan Ludwicki

- prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska

Nieobecni na pesiedzenin czlonkowie Komisji Farmakopei:
- prof. dr hab. J6zef Dgbowy

Obeeni na posiedzenin zaproszeni eksperci:
Przewodniczacy delegacji Polski

w Komisji Farmakopei Europejskiej - prof. dr hab. Jan Pachecka
Gléwny Inspektorat Sanitarny
- Marek Posobkiewicz (p.o. Gléwnego
Inspektora Sanitarnego)
- Monika Zagrajek (Dyrektor Departamentu
Zywnosci Prozdrowotnej)

- Marcin Kasprzyk (Dyrektor Generalny GIS)

Instytut Hematologii i Transfuzjologii: - Agata Lewandowska

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

Prezes Urzedu Rejestracii - Grzegorz Cessak
Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Lecigjewicz-Ziemecka
Departament Farmakopet - Maja Biatobrzeska



Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie Komisji Farmakopei otworzyli Minister Grzegorz Cessak oraz
Przewodniczacy Komisji Dr Wojciech Giermaziak witajac zebranych. Na posiedzenie
przybyli rowniez przedstawiciele Glownego Inspektoratu Sanitarnego, Pan Marek
Posobkiewicz - p.o. Glownego Inspektora Sanitarnego, Pani Monika Zagrajek - Dyrektor
Departamentu Zywnosci Prozdrowotnej oraz Pan Marcin Kasprzyk - Dyrektor Generalny
GIS, a takze ekspert z Instytutu Hematologii i Transfuzjologii Pani Dr Agata Lewandowska.
W trakcie uroczystej czesci wstepnej, Przewodniczacy Komisji wreczyl Prezesowi Urzedu
Ministrowi Grzegorzowi Cessakowi ,,Medal za zastugi dla Gidéwnej Biblioteki Lekarskiej”™,
dzigkujac za wieloletnig wspdlprace w dziedzinie ochrony zdrowia publicznego i podkreslajac
zastugi Prezesa w zagwarantowaniu dostgpnosei do bezpiecznych i1 skutecznych produktéw
leczniczych. Dziekujac za to wyrGznienie oraz mozliwo$é¢ spotkania w siedzibie Glownej
Biblioteki Lekarskiej Dzial Zbiorow Specjalnych Dawnej Ksigzki Medycznej, tj. w miejscu
zwigzanym SciSle z historia medycyny i farmacji, Minister Grzegorz Cessak w uznaniu
zaangazowania Dyrektora GBL Dr Wojciecha Giermaziaka w utrzymaniu charakteru
muzealnego tej placowki oraz podkreslajac wieloletnia wspolprace Doktora z Urzedem
Rejestracji, wreczyl mu Medal Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Minister Grzegorz Cessak z waznych przyczyn opuscil posiedzenie, zyczac
merytorycznych obrad i przekazujac przewodniczenie Dr Wojciechowi Giermaziakowi.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokét nr 3/2013/9 z posiedzenia Komisji Farmakopei w dniu 6 grudnia
2013r. przyjeto jednoglosnie.

Dyrektor Departamentu Farmakopei odnoszac si¢ do podjetej na posiedzeniu w dniu 6
grudnia 2013 r. Uchwatly nr 13/2013/32 w sprawie usunigcia w monografii FP IX 2011 4qua
pro usu officinale czg§¢ ,,Woda do bezposredniego uzycia” punktu ,.Kontrola jakosci”,
zawierajacego dodatkowe wskazéwki dotyczace czestotliwodci takiej kontroli, poinformowata
ze pismem Prezesa Urzedu przekazano ww. uchwate do GIF z prosba o opinie. W odpowiedzi
GIF stwierdzil, ze ,,nie nalezy wykre$la¢ punktu ,.Kontrola jakosci” z monografii FP IX 2011
Agua pro usu officinale”.

Prof. dr hab. Malgorzaty Sznitowska podkreslita potrzebe dalszej dyskusii z udzialem
GIF nad ww. problemem. Dyrektor Departamentu Farmakopei zaproponowata, ze z uwagi na
harmonogram procesu przygotowywania materiatow FP IX 2014 do publikacji, zgodnie ze
stanowiskiem GIF pozostawione zostang w monografii Aqua pro usu officinale ww.
wymagania dodatkowe. Dalsza dyskusja prowadzona bedzie w pdzniejszym terminie w
ramach konsultacjii z udzialem GIF tekstu ogdlnej monografii narodowej dla lekow

sporzadzanych w aptece, opracowywanej od 2009 r. przez Grupe ekspercka ds. Postaci Leku i
Lekéw Aptecznych KF.

Ad4) Z uwagi na wyjazd shuzbowy Prof. dr hab. Andrzeja Kunerta Wyldad gosdcinny
odbedzie si¢ w inmym terminie. Dr Wojciech Giermaziak przedstawit SWOJQ publikacje nt.

znajdujacych si¢ w zbiorach Giéwnej Biblioteki Lekarskiej ekslibryséw i grafik $laskiego
rodu Schaffgotsche.

Ad 5) Czgs¢ podstawowa FP X (FP X 2014) zawiera¢ bedzie materiaty opublikowane
w czesel podstawowej nowego wydania Farmakopei Furopejskiej 8.0 (obowiazuje od 1
stycznia 2014 r.) oraz w Suplemencie 8.1 (od 1 kwietnia 2014 1.) i 8.2 (od 1 lipca 2014 1.), a




takze dzialy o charakterze narodowym (monografie narodowe, pelny wykaz dawek, wykazy
A, BiN). _

Harmonogram prac zwigzanych z procesem przygotowania do publikacji materialow
FP X 2014 przedstawila Dyrektor Departamentu Farmakopei. Podkredlila, ze w
Departamencie takie prace prowadzone sg intensywnie od diuzszego czasu, réwnolegle do
prac nad Suplementem 2013. W lutym 2014 r. po oméwieniu na posiedzeniach grup
eksperckich KF tekstéw nowych Iub znowelizowanych w powaznym zakresie
merytorycznym z Suplementu 8.2 Ph. Eur., zostanie przygotowany i przekazany Czlonkom
KF do weryfikacji Projekt (1) czeSci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie X (FP X
2014) w zakresie nowych i zmienionych materialéw Farmakopei Europejskiej 8.0 — 8.2.
Jednoczesnie rozpoczete zostana w Urzedzie dziatania w celu wylonienia w drodze przetargu
instytucji, ktéra wykona skiad i druk FP X 2014. Proces ten bedzie bezposrednio
koordynowany przez Departament Farmakopei, wykonujacy réwniez korekty merytoryczne i
techniczne kolejnych wersji wydawniczych materiatu. Publikacja czesci podstawowej FP X
planowana jest najpdZniej w listopadzie 2014 r.

Ad 6) Od 1 kwietnia 2014 r. obowiazywaé beda zmiany i uzupelnienia wprowadzone
w Suplemencie 8.1 Farmakopei FEuropejskiej, stad Departament Farmakopei opracowat
tabelaryczne zestawienie tytuléw nowych rozdziatéw i monografii opublikowanych w Ph,
Eur. 8.1. Czlonkowie Komisji Farmakopei nie zglosili uwag do nazewnictwa i podjeli
Uchwale r 1/2014/33 z dnia 16 stycznia 2014 r. o nastepujacej tredci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 1/2014/33 Z DNIA 16 STYCZNIA 2014 R.

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

§1.

Komisja Farmakopei zatwierdza polskojezyczna wersje tytuldw  nowych tekstéw
podstawowych i monografii opublikowanych Suplemencie 8.1 Farmakopei Europejskiej,
obowiazujacym od dnia 1 kwietnia 2014 r.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Z uwagi na system publikacji Farmakopei Buropejskiej (Ph. Fur.) (3 suplementy w roku,
kazdy o okre§longj dacie obowigzywania) zostalo przygotowane przez Departament
Farmakopei tabelaryczne zestawienie tytuléw nowych tekstow podstawowych i monografii
opublikowanych w Suplemencie 8.1 Farmakopei Europejskiej. Nazewnictwo wraz z
zestawieniem tekstéw i monografii znowelizowanych w ww. Suplemencie zostanie ogloszone
na stronie internetowej Urzedu w Komunikacie Prezesa Urzedu. Komunikaty Prezesa Urzedu

0 zawartosci poszezegdlnych wydan i suplementéw Ph. Eur. sg oglaszane systematycznie
przed data ich obowiazywania.

§ 2.

Uchwata zostata podjeta jednoglognie /

W glosowaniu brato udzial 6 cztonkéw Komisji.



Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji*

Glosy przeciw - 0, w-tyvm-glos Prrewodniezaeego-Komisji*
Witrzymato si¢ — 0.
§3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

* niepotrzebne skreslic

Ad 7) W dyskusji z udzialem przedstawicieli Giéwnego Inspektoratu Sanitarnego
zwrocono uwage na potrzebe wspéldzialania instytucji ministerialnych i $rodowiska
uniwersyteckiego w regulacji rynku tzw. suplementéw diety.

Ad 8) Zamykajac posiedzenia Przewodniczacy Komisji Farmakopei Dr Wojciech
Giermaziak i Dyrektor Departamentu Farmakopei Ewa Lecigjewicz-Ziemecka podzigkowali
obecnym za udzial w posiedzeniu. Termin kolejnego posiedzenia Komisji Farmakopei
zalezny jest od realizacji harmonogramu prac wydawniczych FP X 2014,

By weiisoh Slanmariak
§




