PROTOKOL NR 4/2015/17
7. POSIEDZENIA KOMISJI FARMAKOPE]
W DNIU 10 GRUDNIA 2015 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Uroczyste przekazanie Suplementu 2015 do Farmakopeir Polskiej wydanie X
(Suplement 2015 FP X) wraz z kumulatywna wersja elektroniczng.

4, Dalsze prace nad Farmakopeg Polska.

5. Uchwata Komisji Farmakopei nr 13/2015/53 z dnia 10 grudnia 2015 r. w sprawie
zawartosci Suplementu 8.6 do dsmego wydania Farmakopei Europejskiej — oméwienie
tabelarycznego zestawienia tytutdéw nowych rozdziatéw i monografii opublikowanych w
Suplemencie 8.6 Ph. Eur., obowiazujacym od dnia 1 stycznia 2016 1.

6. Informacja o 153 Sesji Komisji Farmakopei Furopejskiej (17-18 listopada 2015 r.,
Strasburg).

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 Jelinska - Sekretarz

- prof. dr hab. J6zef Debowy

- prof. dr hab. Jan Ludwicki

- prof. dr hab. Kazimierz Glowniak

- prof. dr hab. Matgorzata Sznitowska

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

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wryrobéw Medyeznych i Produktow Biobdjezych:

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

- ElZbieta Sadowska

- Anna Stanczak

Omoéwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie Komisji Farmakopei otworzyli Prezes Urzedu Minister Grzegorz
Cessak oraz Przewodniczacy Komisji Farmakopel Wojciech Giermaziak, witajac przybytych
Czionkow Komisji Farmakopei oraz Przewodniczacego delegacii Polski w Komisji
Farmakopei Europejskiej Prof. dr hab. Jana Pachecka. Prezes nawigzujgc do misji Urzedu:
~Dziatajac w obszarach produktéw leczniczych, wyrobdw medycznych i produktow
biobdjczych chronimy zdrowie i dbamy o bezpieczefstwo spoleczenstwa™ podkreslit, ze
proces opracowywania i wydawania Farmakopei Polskiej wpisuje sie w te dziatania.



Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezed.

Ad 3) Minister Grzegorz Cessak wrgezyl uroczyscie uczestnikom posiedzenia
Suplement 2015 do Farmakopei Polskiej wydanie X (Suplement 2015 FP X), w wersji
ksigzkowej i elektronicznej, ktory stanowi uzupelnienie czeéct podstawowej FP X 2014 w
zakresie materialéw opublikowanych w Suplementach 8.3-8.5 Farmakopei Europejskiej (Ph.
Eur.) oraz tekstdw narodowych. Prezes Urzgdu podzigkowal Czlonkom Komisji oraz
Departamentowi Farmakopei pod kierownictwem Dyrektor Ewy Leciejewicz-Ziemeckiej za
wklad pracy nad kolejng publikacjg Farmakopei Polskiej. Prezes Urzgdu podkredlit, ze w
biezacym roku wraz z Suplementem 2015 FP X zostala przygotowana po raz pierwszy
elektroniczna wersja Farmakopei Polskiej (ptyta DVD), obejmujaca czg¢sé podstawowg FP X
2014 zaktualizowana o materiaty Suplementu 2015.

Minister Grzegorz Cessak poinformowal zebranych, ze zgodnie z ustawg o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia
18 marca 2011 1., data od ktorej obowigzujg wymagania okreslone w Suplemencie 2015 FP X
(w zakresie wymagan narodowych) ogloszona jest w Dzienniku Urzedowym Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych z dnia 8
grudnia 2015 r., dostgpnym na stronie intemetowej Urzedu Rejestracii (www.urpl.gov.pl BIP)
w . Komunikacie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
1 Produktéw Biobdjezych z dnia 7 grudnia 2015 r. w sprawie daty, od ktérej obowigzujg
wymagania okreslone w Suplemencie 2015 do Farmakopei Polskiej wydanie X”. Jest to dzien
I czerwca 2016 1. Dyrektor Departamentu dodata, ze w przypadku wymagan Suplementu
2015 FP X zgodnych z Farmakopea Europejska, obowigzuja one zgodnie z datami
okreslonymi w odpowiednich Rezolucjach Rady Europy (szczegdly w . Informacji Prezesa
Urzedu z dnia 8 grudnia 2015 r. o Suplemencie 2015 do Farmakopei Polskiej wydanie X
{(Suplement 2015 FP X)™).

Nastepnie Dyrektor Departamentu Farmakopei zaprezentowala wersje elektroniczng
FP X, zasady dzialania i wykorzystywania narzedzi oraz uklad i zawarto$é plyty. Prof. dr hab.
Anna Jelinska, dzigkujac Dyrektor Ewie Leciejewicz-Ziemeckiej za zaangazowanie w
procesie opracowywania Farmakopei Polskiej podkreslita, Ze ukdzanie sie wersji
elektronicznej FP to wyjscie naprzeciw zapotrzebowaniu $rodowiska farmaceutycznego.

Z uwagi na obowigzki shuzbowe Minister Grzegorz Cessak, skladajgc- Zzyczenia
Swiateczne i Noworoczne, opudcit posiedzenie, przekazujgc przewodniczenie Dr
Wojciechowi Giermaziakowi. '

Ad 4) Dyrektor Departamentu Farmakopei, nawigzujac do informacji przekazywanych
na poprzednich posiedzeniach omdwita zawartos¢ kolejnego wydawnictwa FP, tj. Suplementu
2016 do FP X, ktérego publikacja planowana jest w listopadzie 2016 r. Suplement 2016 FP X
obejmowac bedzie zmiany i uzupelnienia wprowadzone w Suplementach 8.6-8.8 Ph. Eur.
oraz tradycyjnie dzialy narodowe, i zamykaé bedzie dziesigte wydanie Farmakopei Polskiej.
Dyrektor Ewa Leciejewicz-Ziemecka poinformowata, Ze prace nad przygotowaniem
materialéw trwaja od paZzdziernika 2015 r. Na posiedzeniach grup eksperckich KF omawiane
sa projekty polskich wersji nowych lub znowelizowanych w powaznym zakresie
merytorycznym tekstéw 1 monografii. Jednocze$nie nowelizacja ok. 75% tekstow
przewidzianych do zamieszczenia w ww. Suplemencie przygotowywana jest przez
Departament Farmakopei. Suplement 2016 FP X zawieraé¢ bedzie 44 teksty nowe oraz 222
znowelizowane oraz w czesci narodowej kolejne monografie narodowe, wykaz dawek zwykle
stosowanych 1 maksymalnych oraz wykaz A, B i N, a takze skorowidz kumulatywny dla
calego wydania X FP. Wraz z ksigzka przygotowana bedzie wersja elektroniczna FP
obejmujaca zaktualizowang calo$¢ X wydania FP.




Ad 5) Zgodnie z systemem publikaciji Farmakopei Europejskiej (3 suplementy w roku)
od 1 stycznia 2016 r. obowigzywac beds zmiany i uzupelnienia wprowadzone w Suplemencie
8.6 Farmakopei Europejskiej. Stad z zaproszeniem na posiedzenie zostalo przekazane,
opracowane przez Departament Farmakopei, tabelaryczne zestawienie tytuléw nowych
rozdzialow 1 monografii opublikowanych w Suplemencie 8.6 Ph. Eur. Informacje Prezesa
Urzedu o zawartodci poszezegdlnych wydan i suplementow Ph. Eur. sg oglaszane
systematycznie przed datg ich obowiazywania na stronie internetowej Urzedu.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwate nr 13/2015/53 z dnia 10 grudnia 2015 r. w
sprawie zawartodcei Suplementu 8.6 do dsmego wydania Farmakopei Europejskiej o
nastepujgcym brzmieniu.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 13/2015/53 Z. DNIA 10 GRUDNIA 2015 R.

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

§1.

Komisja Farmakopei zatwierdza polskojezyczng wersje tytuldéw nowych monografii
opublikowanych Suplemencie 8.6 Farmakopei Europejskiej, obowiagzujagcym od dnia 1
stycznia 2016 1.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Z uwagi na system publikacji Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) (3 suplementy w roku,
kazdy o okreSlonej dacie obowigzywania) zostalo przygotowane przez Departament
Farmakopei tabelaryczne zestawienie tytuléw nowych monografii opublikowanych w
Suplemencie 8.6 Farmakopei Europejskiej. Tabelaryczne zestawienie tekstéw i monografii
znowelizowanych w ww. Suplemencie zostanie ogloszone na stronie internetowej Urzedu w
Informacji Prezesa Urzgdu. Informacje Prezesa Urzedu o zawartosci poszezegdlnych wydan i
suplementéw Ph. Eur. sa oglaszane systematycznie przed datg ich oboquywama

§ 2.

Uchwala zostata podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu brato udziat 7 cztonkéw Komisji.
Gtosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Komisji*

Glosy przecwv 0, w-tym-glos-Przewodniezgeego-Komisi™
Wstrzymato si¢ — 0.
§ 3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

* niepotrzebne skredlié




Ad 6) Dyrektor Departamentu Farmakopei przekazala Czlonkom Komisji ogblne
informacje o 153 Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej, w ktdrej uczestniczyla z Prof. dr
hab. Janem Pachecka i kt6ra odbyla si¢ 1718 listopada 2015 r. w Strasburgn (Czlonkom KF
przekazywane sa systematycznie oryginalne sprawozdania z kolegjnych sesji Komisji). Na tej
Sesji, Komisja Farmakopei Europejskiej zatwierdzila materialy do czesci podstawowej 9
wydania Farmakopei Europejskiej (czes¢ 9.0 obowigzywac bedzie od 1 stycznia 2017 r.), w
tym: 28 nowych monografii, 2 metody badania; znowelizowanych 5 tekstéw podstawowych
oraz 114 monografii szczegdtowych. Do programu pracy dodano 10 monografii oraz przyjeto
i skierowano do rozpatrzenia przez grupe ekspercka wniosek Polski o wprowadzenie
zaproponowanych uzupelnien do monografii Compressi (czg$é ,tabletki niepowlekane™).
Podsumowano harmonogram wprowadzania wymagan wytycznych ICH Q3D Elemental
impurities: pelne wprowadzenie w rozdziale 5. 20 nastapi w Suplemencie 9.3, obowigzujacym
od stycznia 2018 r., jednoczesnie wprowadzone beda odpowiednie zapisy ogolne w
monografiach Pharmaceutica i Corpora ad usum pharmaceuticum (zostang opublikowane
wezeSnie] w Pharmeuropa 28.2). Przedstawiono harmonogram wybordw w 2016 r.:
przewodniczgcego Komisji Farmakopei Europejskiej (marzec) i jego zastepcow (czerwiec),
oraz odnawiania skladéw grup eksperckich/roboczych Komisji (listopad). Poinformowano o
organizacji miedzynarodowej konferencii z okazji publikacji nowego 9 wydania Farmakopei
Europejskiej w dniach 27-28 wrzednia 2016 r. w Tallinie (Estonia). Dodatkowo
podsumowano dziatania prowadzone w ramach EDQM zwigzane z przygotowaniem
ogélnodostepnej, informacyjnej platformy internetowej PeadForm, ktoéra zawiera¢ bedzie
przepisy preparatéw pediatrycznych sporzadzanych w aptece, a wiec tych ktore nie posiadaja
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Projekt ma na celu zebranie i zharmonizowanie
informacji o takich preparatach (sklady, wskazania, ocena jakosci). Zglaszane sg propozycje
preparatow do tej bazy, ktére oceniane sg przez grono specjalistow, w aspekcie ich jakosci i
bezpieczenstwa stosowania. Publikacja pierwszych takich przepiséw planowana jest w 2017r.

Ad 7) Z uwagi na brak w bazie nazewnictwa postaci leku, drég podania i opakowan
EDQM Standard Terms odpowiedniego ustalonego terminu dla tabletki, ktéra przeznaczona
jest do sporzadzania roztworu do uzycia na skorg, po pozytywnej opinii Grupy eksperckiej ds.
Postaci Leku i Lekow Aptecznych KF, zaproponowano skierowanie wniosku do Komisji
Farmakopei Europejskiej o wprowadzenie do bazy Standard Terms nowego terminu
taczonego ,,Tablet for cutaneous solution — Tabletka do sporzadzania roztworu na skore”. W
ponizszej Uchwale nr 14/2015/54, zostalo okreslone stanowisko KOIHIS_]I Farmakopez W
powotane] sprawie wraz ze szczegdélowym uzasadnieniem.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 14/2015/54 Z. DNIA 10 GRUDNIA 2015 R.

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

§ 1.

Komisja Farmakopei wnioskuje o skierowanie do Komisji Farmakopei Europejskiej
propozycii wprowadzenia do bazy nazewnictwa postaci leku, drég podania i1 opakowarn
Standard Terms, nowego terminu laczonego: ,,Tablet for cutaneous solution — Tabletka do
sporzadzania roztworu na skore”.




Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Aktualna internetowa baza EDQM Standard Terms nie uwzglednia terminu lgczonego | lablet
for cutaneous solution — tabletka do sporzadzania roztworu na skére”. Brak takiego terminu
powoduje, ze dla produktu, kitéry jest tabletkg przeznaczong wylacznie do sporzadzania
roztworu do stosowania na skére, nie jest mozliwe prawidlowe okreslenie postaci
farmaceutycznej (uwidocznione] m. in. na opakowaniu), co moze powodowaé bigdne vzycie
produktu przez pacjenta.

Propozycja zostala zaakceptowana przez Grupe ekspercka ds. Postaci Leku i Lekéw
Aptecznych KF.

§2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.

W gtosowaniu brato udziat 7 cztonkéw Komisji.
Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Komisji*

Glosy przemw 0, wtym-glos Prrewodniezgcego-Komisi™
Wstrzymalo sie — 0.
§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
* niepotrzebne skredlid

Ad 8) Nawigzujac do dziatu monografii narodowych w Farmakopei Polskiej, Prof. dr
hab. Malgorzata Sznitowska zglosita potrzebe wprowadzenia do monografii narodowych
informacji dotyczacych dawkowania i zastosowania opisanych produktow. Dyrektor
Departamentu Farmakopei poinformowala, e takie informacje opublikowane byly w
Farmakopei Polskiej wydanie VI, za$ w trakcie procesu aktualizacji monografii narodowych,
zgodnie z wymaganiami Ph.Eur/FP, zrezygnowano z zamieszczania takich danych, gdyz
takie informacje musi zamie$ci¢ producent produktu leczniczego  w dokumentac)i
dopuszczenia do obrotu.

Z uwagi, ze monografie narodowe moga mie¢ tez zastosowanie w.recepturze
aptecznej, celowe jest ponowne wprowadzenie ww. informacji do monografii narodowych, co
mogloby nastapi¢ w nowym XI wydaniu FP, po ich przygotowaniu przez Grupe ekspercka
Farmakoterapeutyczng KF,

Na zakoficzenie posiedzenia Komisji Farmakopel Przewodniczacy Dr Wojciech
Giermaziak oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leczejewwz-Zwmecka zrozyl
wszystkim obecnym zyczenia Swiateczne i Noworoczne.
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