PROTOKOE NR 5/2012/6
7, POSIEDZENIA KOMISJI FARMAKOPEY
W DNIU 11 GRUDNIA 2012 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

—

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie protokotu nr 4/2012/5 z posiedzenia Komisji Farmakopei w dniu 4 wrzeénia

2012 .

Uroczyste przekazanie Suplementu 2012 do Farmakopei Polskiej wydanie IX.

Dalsze prace nad Farmakopea Polska.

Tabelaryczne zestawienie tytuléw nowych rozdzialéw i monografii opublikowanych w

Suplemencie 7.6 Farmakopei FEuropejskiej — omowienie nazewnictwa celem

zamieszezenia na stronie internetowej Urzedu Rejestracji jako pelnej informacii o

zawartodci Suplementu 7.6, cbowiazujacego od dnia 1 styczmia 2013 r.

7.  Aktualizacja polskiej wersji nazewnictwa postaci leku, drég podania i opakowan, w
oparciu 0 uzupelnienia wprowadzane przez EDQM do bazy Standard T erms.

8.  Sprawy organizacyjne.

9.  Wolne wnioski.

o

Al

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. Jozef Debowy

- prof, dr hab. Kazimierz Glowniak

- prof. dr hab. Jan Ludwicki

- prof. dr hab. Matgorzata Sznitowska

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:
Glowny Inspektorat Farmaceutyczny: - Barbara Walenciuk

Przewodniczacy delegacii Polski
w Komisji Farmakopei Europejskiej - prof. dr hab. Jan Pachecka

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych:

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

- Elzbieta Sadowska

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenic Komisji Farmakopei otworzyl Prezes Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych Minister Grzegorz
Cessak witajac przybytych Czlonkéw Komisji Farmakopei, Przewodniczacego delegacii



Polski w Komisji Farmakopei Europejskiej Prof. dr hab. Jana Pachecka, Panig Dyrektor
Barbarg Walenciuk z Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz pracownikéw
Departamentu Farmakopei. Minister Grzegorz Cessak podzigkowatl obecnym za wklad pracy
wniesiony w przygotowanie kolejnej publikacji Farmakopei Polskiej, tj. Suplementu 2012 do
IX wydania FP.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjgto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokél nr 4/2012/5 z posiedzenia Komisji Farmakopei w dniu 4 wrzesnia
2012 r. przyjeto jednoglosnie.

Ad 4) Minister Grzegorz Cessak wrgezyl uroczydcie uczestnikom posiedzenia
Suplement 2012 FP IX, stanowigcy uzupelnienie czesci podstawowej FP 1X 2011 w zakresie
materiatéw opublikowanych w Suplementach 7.3-7.5 Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.)
oraz tekstow narodowych. Prezes Urzedu Grzegorz Cessak podkreslit, ze zgodnie z tradycia,
patronat nad niniejsza publikacja Farmakopei Polskiej objal Minister Zdrowia, wyrazony w
»Przedmowie” Ministra Bartosza Arlukowicza.

Minister Grzegorz Cessak poinformowal zebranych, ze w zwiazku z publikacja tego
Suplementu na stronie internetowej Urzedu ukazal si¢ numer 1 (w 2012 1) Dziennika
Urzedowego Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produkidw
Biobdjczych zawierajacy Komunikat Prezesa Urzgdu z dnia 21 listopada 2012 1. w sprawie
daty, od ktérej obowiqzujq wymagania okreSlone w Suplemencie 2012 do Farmakopei
Polskiej wydanie IX (Suplement 2012 FP IX) oraz uzupelniajaca Informacja Prezesa Urzedu z
dnia 21 listopada 2012 1. 0 Suplemencie 2012 do Farmakopei Polskiej wydanie IX (Suplement
2012 FP IX).

Z uwagi na obowiazki stuzbowe Minister Grzegorz Cessak, skladajac zyczenia
Swiateczne i Noworoczne, opuécit posiedzenie, przekazujac przewodniczenie Dr
Wojciechowi Giermaziakowi.

Ad 5) Prace nad dalszymi publikaciami Farmakopei Polskiej omoéwita Dyrektor
Departamentu Farmakopei. Nawiazujac do informacji przekazanych przez Prezesa Urzedu
Ministra Grzegorza Cessaka, podkreslita, ze zgodnie z ustawa o Urzedzie Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych z dnia 18 marca
2011 r., data od ktérej obowigzuja wymagania okre§lone w Farmakopei Polskiej (w zakresie
wymagaf narodowych) oglaszana jest w Dzienniku Urzedowym Urzedu Rejestracii,
dostepnym na stronie internetowej Urzedu Rejestracji w Biuletynie Informacji Publicznej i
dla Suplementu 2012 FP IX jest to dzief 1 stycznia 2013 r. W przypadku wymagafi tego
Suplementu zgodnych z Farmakopea Europejska, obowigzuja one zgodnie z datami
okre$lonymi w odpowiednich Rezolucjach Rady Europy. Podane one zostaly dodatkowo w
zamieszczonej na stronie internetowej Urzedu wraz z ww. Komunikatem Informacji Prezesa
Urzedu Rejestracjii Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw
Biobojczych z dnia 21 listopada 2012 r. o Suplemencie 2012 do Farmakopei Polskiej wydanie
IX (Suplement 2012 FP IX).

Nastepnie Dyrektor Departamentu Farmakopei, nawigzujac do informacji
przekazywanych na poprzednich posiedzeniach, oméwila zawartodé Suplementu 2012 oraz
Suplementu 2013 do FP IX, ktérego publikacja planowana jest w listopadzie 2013 r.

Dyrektor Ewa Leciejewicz-Ziemecka poinformowata, Zze od wrzeénia br. na
posiedzeniach grup eksperckich KF omawiane sa projekty polskich wersji nowych lub
znowelizowanych w  powaznym zakresie merytorycznym tekstéw i monografii
opublikowanych w Suplementach 7.6 1 7.7 Ph. Eur. W okresie do kwietnia 2013 r. na




kolejnych posiedzeniach zostang poddane weryfikacji takie materialy Ph. Eur. 7.8.
Jednoczesnie nowelizacja ok. 75% tekstéw przewidzianych do Suplementu 2013
przygotowywana jest przez Departament Farmakopei.

Suplement 2013 FP IX zawieraé bedzie w czgsci zgodnej z Farmakopes Europejska;
teksty wprowadzajace i informacyjne, 25 tekstéw podstawowych (w tym metody badaf) i 10
monografii ogdlnych, 320 monografii szezegdlowych, wykaz odczynnikéw: za§ w czgdei
narodowej: dzial ok. 20 monografii narodowych, wykaz dawek zwykle stosowanych i
maksymalnych oraz wykaz A, B i N (w zakvesie pozycji Suplementu 2013), a takze
skorowidz kumulatywny dla calego wydania IX FP.

Ad 6) Zgodnie z systemem publikacji Farmakopei Europejskiej (3 suplementy w roku,
kazdy o okreslonej dacie obowiazywania) na stronie internetowej Urzedu zamieszczane s
systematycznie odpowiednie informacje o zawartosci poszezegélnych suplementéw Ph. Eur.
Od 1 stycznia 2013 r. obowiazywaé beda zmiany i uzupelnienia wprowadzone w
Suplemencie 7.6 Farmakopei Europejskiej. Stad z zaproszeniem na posiedzenie zostato
przekazane, opracowane przez Departament Farmakopei, tabelaryczne zestawienie tytutow
nowych rozdziatéw i monografii opublikowanych w Suplemencie 7.6 Ph. Eur. Ustalono
pozostawienie polskiej wersji tytutu monografii ogélnej Praeparationes celeres ad ptisanam
(Herbal teas, instant), zgodnej z nazewnictwem zamieszczonym dla tej postaci w Standard
Terms, tj. ,rozpuszezalne herbaty ziotowe”. Czlonkowie Komisji Farmakopei nie zglosili
uwag do nazewnictwa.

Ad 7) W zwiazkun z systematycznym zamieszczaniem przez EDQM w wersji
elektronicznej Standard Terms nowych lub znowelizowanych pozycji nazewnictwa postaci
leku, drég podania i opakowaf, na niniejszym posiedzeniu zostal przekazany projekt
uchwaly, w kidre] zamieszezono, przygotowane przez Departament Farmakopei,
polskojezyczne wersje wprowadzonych w ostatnim okresie terminéw. Propozycje te zostaly
uzgodnione z Grupa ekspercka ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF.

Komisja Farmakopei podjgta Uchwale nr 18/2012/19 z dnia 11 grudnia 2012 r. w
sprawie uzupeknien do wydawnictwa EDQM Standard Terms, o nastepujace] tresei.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 18/2012/19 Z DNIA 11 GRUDNIA 2012 R.

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

§1.

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

Terminy standardowe postaci leku
Implantation matrix — Matryca do implantacji

Laczone terminy standardowe
Powder, solvent and matrix for implantation matrix — Proszek, rozpuszcezalnik i matryca do

sporzadzania matrycy do implantacii



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

W zwiazku z systematycznym samieszezaniem w wersji elektronicznej Standard Terms
nowych lub zmienionych pozycji nazewnictwa postaci leku, drég podania i opakowan,
przygotowane zostaly przez Departament Farmakopei polskojezyczne wersje ww. terminow,

zweryfikowane drogg korespondencyjna przez Cztonkéw Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku
i Lekéw Aptecznych KF. Nazewnictwo zostanie wprowadzone przez upowazniony do tego
Departament Farmakopei, do wersji elekironicznej powyZzszego wydawnictwa, za$ na stronie

internetowej Urzedu Rejestracji zamieszezona zostanie odpowiednia informacja.

§ 2.

Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu brato udziat 7 czlonkow Komisii.

Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
Glosy przeciw - 0, w-iym-glos Przewedniczacego-Tromisj™
Wstrzymato sig — 0.

§3.
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

* niepotrzebne skredlié

Ad 8) W zwiazku z nazwa ,,Grupy eksperckiej ds. Oceny Prac Komisji Farmakopei”,
powotanej Zarzadzeniem Nr A4 Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych z dnia 23 lutego 2012 r., ktéra mogla

wprowadza¢ w blad w odniesieniu do zakresu zadafi i celu powotania Grupy, Komisja
Farmakopei zawnioskowata o zmiang na nazwg ,,Crupa ekspercka ds. Oceny Stopnia
Trudnosci Opracowan do Farmakopei Polskie] Komisji Farmakopei”.

Komisja Farmakopel podjeta ponizsza Uchwale nr 16/2012/17 z dnia 11 grudnia
2012r., z jednym glosem przeciwnym Prof. dr hab. Malgorzaty Sznitowskiej, ktora
zaproponowala nazwe O SZEISZYMm Znaczeniu: ,Grupa ekspercka ds. Klasyfikacji Monografii
Komisji Farmakopei”.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 16/2012/17 Z. DNIA 11 GRUDNIA 2012 R.

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

§1.

Komisja Farmakopei postanawia zawnioskowa¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produkiéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych o zmiane nazwy Grupy
eksperckiej ds. Oceny Prac Komisji Farmakopei, powotanej Zarzadzeniem Nr 44 Prezesa
Urzedu Rejestracjii  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow



Biobbjczych z dnia 23 lutego 2012 r., na nazweg ,Grupa ekspercka ds. Oceny Stopnia
Trudnoéci Opracowatt do Farmakopei Polskiej Komisji Farmakopei”.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Dotychezasowa nazwa Grupy eksperckiej ,ds. Oceny Prac Komisji Farmakopei” mogla
wprowadzaé w blad w odniesieniu do zakresu jej zadan i celu powotania.

§2.

Uchwala zostata podjeta wigkszoseig 6 glosow.

W glosowaniu brato udziat 7 cztonkdéw Komisji.
Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji*

Glosy przec1w 1, w-tym-gles Prrewodniezacege-Tomisit™
Wstrzymalo si¢ — 0.
§3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjgcia.

* niepotrzebne skresli¢

W ponizszej Uchwale nr 17/2012/18 z dnia 11 grudnia 2012 r. Komisja Farmakopei
postanowita zawnioskowaé do Prezesa Urzedu o rozszerzenie skiadu Grupy eksperckie)
Farmakoterapeutycznej KF, powolanej Zarzadzeniem Nr 50 Prezesa Urzedu z dnia 23 lutego
2012 1., o 3 nowych specjalistéw z krajowych uniwersytetéw medycznych. Poszerzenie
skladu powyzszej Grupy wplynie pozytywnie na zapewnienie poprawno$ci merytorycznej
wprowadzanych zapiséw do Farmakopei Polskiej w zakresie dawkowania substancji
czynnych, okreslania ich dzialania oraz przynaleznosm do wykazow A, B 1 N oraz usprawni
technicznie prace tej Grupy.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPE]
NR 17/2012/18 Z DNIA 11 GRUDNIA 2012 R.

Dzialajac na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwea 2011 r. w
sprawie Komisji dziatajacych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produkidw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja
Farmakopei postanawia, co nastgpuje:

§ 1.

Komisja Farmakopei postanawia zawnioskowa¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych o rozszerzenie skiadu Grupy
eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji Farmakopei, powolanej Zarzadzeniem Nr 50
Prezesa Urzedu Rejestracjii Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobbjczych z dnia 23 lutego 2012 1., o nastgpujacych specjalistow:

- prof. dr hab. Teres¢ Bobkiewicz-Kozlowskg z Katedry i Zakladu Farmakologii
Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu,

- prof. dr hab. Sylwie Fideckq z Katedry i Zakiadu Farmakologii z Farmakodynamikg z
Uniwersytetu Medycznego w Lublinie,



- prof. dr hab. Ann¢ Wielg-Hojenska z Katedry i Zakladu Farmakologii Klinicznej
Uniwersytetu Medycznego we Wroclawiu.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

W sklad Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji Farmakopei wchodzi obecnie 3
specjalistow, w tym jeden z dziedziny farmakologii weterynaryjnej; ustawa z dnia 18 marca
2011 r. o Urzedzie Rejestracji ogranicza liczebnoéé grup eksperckich do 7 osdb. Rozszerzenie
sktadu ww. grupy o kolejnych specjalistéw z dziedziny farmakologii jest niezbedne w celu
zapewnienia poprawnosci merytorycznej wprowadzanych zapiséw do Farmakopei Polskiej w
zakresie dawkowania substancji czynnych, okre§lania ich dziatania oraz przynaleznosci do
wykazéw A, B i N. Usprawni jednoczeénie technicznie prace tej grupy. Posiedzenia tej grupy
odbywajg sie 1-2 razy w roku.

§2.
Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu brato udzial 7 czionkéw Komisji.
Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Komisji*

Glosy przeciw - 0, w-ymglosPrzewodniczacego Komisi™®
Wstrzymalo sig — 0.

§3.
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

* niepotrzebne skresli¢

Ad 9) Na zakoniczenie posiedzenia Komisji Farmakopei Przewodniczacy Dr Wojciech
Giermaziak oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka zlozyli
wszystkim obecnym Zyczenia Swiateczne 1 Noworoczne,

PRZEWODNICZACY

( KOMISJ! FARMAKCPE!




