PROTOKOL NR 3/2014/12
Z POSIEDZENIA KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 25 WRZESNIA 2014 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyiecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie protokotu nr 2/2014/11 z posiedzenia Komisji Farmakopei w dniu 25 czerwca
2014 1.

4,  Stan prac nad publikacjs czedei podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie X (FP X
2014) oraz nad przygotowaniem materiailow do Suplementu 2015 FP X.

5. Prace Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF nad narodows
monografig ogdlng dla lekdéw sporzgdzanych w aptece:
—  zawarto$¢ monografii ,,Leki sporzgdzane w aptece”;
—  prezentacja ,Receptura wspoélczesna na $wiecie” - Prof. dr hab. Malgorzata

Sznitowska.

6.  Uchwala Komisji Farmakopei nr 7/2014/39 z dnia 25 wrzednia 2014 r. w sprawie
uzupehien do wydawnictwa EDQM Standard Terms.

7.  Sprawy biezace zwigzane ze stosowaniem zapiséw Farmakopei,

8.  Wolne wnioski.

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

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

- prof-dr hab. Jézef Debowy

- prof. dr hab. Jan Ludwicki

- prof. dr hab. Kazimierz Glowniak

- prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:
Przewodniczacy delegaciji 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 Bialobrzeska
- Elzbieta Sadowska

Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie Komisji Farmakopei (KF) otworzyt Przewodniczacy Komisji Dr
Wojciech Giermaziak, witajac zebranych. Jednoczesnie Dyrektor Departamentu Farmakopei
Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka przekazala w imieniu Prezesa Urzedu Rejestracji Ministra
Grzegorza Cessaka, ktéry z uwagi na obowiazki shuzbowe nie mégt przybyé na posiedzenie,
zyczenia owocnych obrad.



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

Ad 3) Protokol nr 2/2014/11 z posiedzenia Komisji Farmakopei w dniu 25 czerwca
2014 1. przyjeto jednoglosnie.

Ad 4) Dyrektor Ewa Leciejewicz-Ziemecka przedstawila stan prac nad publikacja
Farmakopei Polskiej wydanie X. W Departamencie Farmakopei prowadzone sg intensywne
prace zwigzane z przygotowaniem ostatecznych wersji materialow FP X 2014 do druku,
obejmujace korekty merytoryczne i techniczne kolejnych wersji wydawniczych tekstow oraz
przygotowanie czeéci pomocniczych FP, w tym skorowidzéw. Zakonczenie druku FP X 2014
planowane jest w trzeciej dekadzie listopada 2014 r. Jednocze$nie w Departamencie
Farmakopei trwajg prace zwigzane z przygotowaniem materialéw do kolejnej publikacji FP,
tji. Suplementu 2015 FP X, ktéry zawieral bedzie polskojezyczne wersje materialow
Suplementow 8.3 — 8.5 Farmakopei Europejskiej oraz wymagania narodowe. Publikacja
Suplementu 2015 FP X planowana jest w listopadzie 2015 1.

Ad 5) Prace nad narodowa monografiag ogélna dla lekéw sporzadzanych w aptece
prowadzone sg od 2009 r. w ramach dzialalnoéci Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekow
Aptecznych KF (wczesniej: podkomisji). Zgodnie z ustaleniami Grupy, monografia zawierad
bedzie 3 czesci: wstepng obejmujaca ogélne zasady przygotowania lek6w w aptece, w tym
niezbedne nazewnictwo; w drugiej czgsci zostang zamieszezone zasady przygotowania lekow
niejatowych z podziatem na postacie (plyny, preparaty pélstate, proszki); trzecia czgé¢ bedzie
w obszerny sposéb omawia¢ warunki sporzadzania lekéw jatowych (parenteralnych i lekéw
do oczu) wraz z zasadami przygotowania cytostatykow. W pracach wykorzystywane sg
zapisy ustawodawstwa farmaceutycznego, jak Prawo Farmaceutyczne, przewodnika dla
inspekcji farmaceutycznej PIC/S Guide to Good Practices for the Preparation of medicinal
Products in HealthCare Establishments, a takze rozdzialy Farmakopei Amerykanskiej Good

compounding practices <1075>, Pharmaceutical compounding — nonsterile preparations

(795>, Pharmaceutical compounding — sterile preparations <797>. Jednoczes$nie wymagania
opracowywane] monografii musza by¢ powigzane i zgodne z aktualnymi wymogami
Farmakopei Europejskiej / Farmakopei Polskie;j. .

Z inicjatywy Prof. dr hab. Malgorzaty Sznitowskiej, w maju 2014 r. zostato zorganizowane
przez. Katedrg i Zaklad Farmacji Stosowanej Wydzialu Farmaceutycznego Gdanskiego
Uniwersytetu Medycznego seminarium pt. ,Nowoczesna receptura apteczna — w praktyce 1
perspektywy rozwoju”, na kiérym m.in. oméwiono i przedyskutowano, z udzialem
uczestnikow  (przedstawicieli Gloéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, terenowych
inspektoréw farmaceutycznych, konsultantéw krajowych ds. farmacji aptecznej i aptek
szpitalnych, przedstawicieli Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego, katedr farmacji
stosowanej oraz §rodowiska praktykujgcych aptekarzy) zawarto$é projektu ww. monografii.
Na niniejszym posiedzeniu Komisji Farmakopei Prof. dr hab. Matgorzata Sznitowska,
nawigzujac do opracowywanej monografii narodowe] oraz powyzszego seminarium,
przedstawila prezentacje ,Receptura apteczna na $wiecie”. Pani Profesor oméwita aktualne
rozwigzania organizacyjne procesu przygotowywania lekow recepturowych na $wiecie (jak
wykonywanie takich lekéw, réwniez na zlecenie innych aptek, w wyspecjalizowanych i
odpowiednio przygotowanych aptekach), przedstawita praktyczne urzadzenia do sporzgdzania
niekt6rych postaci leku recepturowego oraz rozwigzania utatwiajace stosowanie takich lekow .
przez pacjentéw. Prof. dr hab, M. Sznitowska podkreslita potrzebe stworzenia odpowiedniego
systemu zapewnienia jako$ci wykonywanych w aptece lekéw, w tym procedur dla
sporzgdzania lekow w aptece (obejmujacych m.in. dokumentowanie kolejnych etapdw




sporzagdzama lekdéw, pochodzenia stosowanych surowcdw farmaceutycznych), ktére muin.
umozliwiajg odtworzenie procesu sporzadzenia leku w  przypadku stwierdzonych
nieprawidfowosci. Do takich elementow nalezy tez zaliczyé wyznaczanie w aptece tzw, 0soby
odpowiedzialnej (m.in. pod nadzorem ktérej powinny by¢ sporzadzane procedury i
zatwierdzane surowce do receptury). Pani Profesor zwrocila tez uwage na zagadnienia
zwigzane z kontrolg jakos$ci sporzadzanych lekéw recepturowych oraz wskazala potrzebe
istnienia uzytecznych dla aptekarzy baz informacyjnych (zawierajacych m.in. przepisy lekow.
aptecznych, wykazy dostawcéw surowcow recepturowych, sprzetu).

W dyskusji Czlonkowie Komisji Farmakopei podkreslili potrzebe publikacjii w Farmakopei
Polskiej monografii ogdélnej dla lekéw sporzadzanych w aptece, zwracajgc uwage na
mozliwos¢ indywidualizacji terapii przy stosowaniu takich lekdw, wskazali przy tym na
szerokie zastosowanie lekéw recepturowych w pediatrii, geriatrii oraz w lecznictwie
onkologicznym.

Ad 6) W zwigzku z systematycznym zamieszczaniem przez EDQM w wersii
elektronicznej Standard Terms nowych lub znowelizowanych pozycji nazewnictwa postaci
leku, drég podania i opakowafl, na niniejszym posiedzeniu zostal przekazany projekt
uchwaty, w  ktérej zamieszczono, przygotowane przez Departament Farmakopei,
polskojgzyczne wersje wprowadzonych w ostatnim okresie terminéw. Propozycje te zostaty
uzgodnione z Grupa ekspercka ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF. Jednoczesnie
Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowata, ze zgodnie z danymi otrzymanymi z
EDQM, ok. 99% poje¢ zamieszczonych w bazie Standard Terms posiada ustalona
polskojezyczng wersje.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwate nr 7/2014/39 z dnia 25 wrzednia 2014 r. w
sprawie uzupetniefi do wydawnictwa EDQM Standard Terms, o nastepujace] tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 7/2014/39 Z DNIA 25 WRZESNIA 2014 R.

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

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

Terminy standardowe postaci leku
Sealant powder — Klej do tkanek, proszek -

Laczone terminy standardowe
Oral emulsion in sachet — Emulsja doustna w saszetce
Oral paste in sachet — Pasta doustna w saszetce

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
W zwiazku z systematycznym zamieszczaniem w wersji elektronicznej wydawnictwa EDQM
Standard Terms nowych lub zmienionych pozycji nazewnictwa postaci leku, drég podania i
opakowan, przygotowana zostata przez Departament Farmakopei polskojezyczna wersja ww.
termin6éw, zweryfikowana przez Czlonkéw Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw
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.

82
Uchwala zostata podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu bralo udziat 7 czlonkéw Komisji.
Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Komisji.
Glosy przeciw — 0.
Witrzymato sig — 0.
§3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 7 i 8) Nie zostaty zgtoszone dalsze tematy do dyskusji. Departament Farmakopei
tradycyjnie przekazat do informacji Cztonkom KF, otrzymany z EDQM protokot ze 149 Sesji
Komisji Farmakopei Furopejskiej, ktéra odbyla sie w dniach 17-18 czerwca 2014 r. w
Strasburgu (Rada Europy). W posiedzenin uczestniczyli, jako cztonkowie delegacji Polski,
Prof. dr hab. Jan Pachecka i Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka.

Na zakonczenie posiedzenia Przewodniczgcy Komisji Farmakopei Dr Wojciech
Giermaziak podziekowal obecnym za merytoryczny udziat w posiedzeniu.

PRTEWONMICZACY
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