PROTOKOY, NR 2/2011/23/224
7, POSIEDZENIA KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 13 CZERWCA 2011 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzepia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu nr 1/2011/22/221 z posiedzenia Komisji Farmakopei w dniu 25 marca
2011 r.

4. Dziatalnodé Komisji Farmakopei w latach 2004 —-2011.

5. Informacja o procesie wydawniczym czesci podstawowe; Farmakopei Polskiej wydanie
IX (FP IX 2011). ‘

6. Projekt Uchwaly nr 3/2011/56 Komisji Farmakopei Urzedu Rejestracii Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych w sprawie uzupetnien do
wydawnictwa EDQM Standard Terms. '

7. Sprawy biezace zwigzane ze stosowaniem zapiséw Farmakopei.

8. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji Farmakopei:

Przewodniczacy KF¥ - prof. dr hab. Jan Pachecka

Zastepca Przewodniczacego KF - prof. dr hab. Matgorzata Sznitowska
- prof. dr hab. Jan Ludwicki

Sekretarz KF - prof. dr hab. Waldemar Janiec

Czionkowie KI%: - prof. dr hab. Jozef Debowy

- prof. dr hab. Zbigniew Fijatek
- prof. dr hab. Stanistaw Gumuika
- prof. dr hab. Repata Jachowicz
- dr Jarostaw Kaba '
- prof. dr hab. Jan Krzek
- prof. dr hab. Przemystaw Mrozikiewicz
- prof. dr hab. Stefan Tyski
- prof. dr hab. Witold Wieniawski
Nieobecni na posiedzenia czlonkowie Komisji Farmakopei:
- prof. dr hab. Janusz Pluta
- prof. dr hab. Marianna Zajac

Obecni na posiedzenin zaproszeni eksperci:

Ministerstwo Zdrowia

Departament Polityki Lekowe] 1 Farmacji - Wojciech Giermaziak,
- Nikoleta Chojnacka

Glowny Inspektorat Farmaceutyczoy - Monika Karpifiska

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
‘Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jezych:

Prezes Urzedu - Grzegorz Cessak
Departament Farmakopei UR: '
Dyrektor - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
- Maja Bialobrzeska
- Elzbieta Sadowska
- Anna Staficzak




Oméwienie przebiegu posiedzenia:
Ad 1) Posiedzenie otworzyt Przewodniczacy Komisji Farmakopel Prof. dr hab. I

Pachecka witajac przybylych: Prezesa Urzedu Rejestracji Grzegorza Cessaka, Czronkdéw
Komisji Farmakopei (KF), oraz Przedstawicieli Ministerstwa Zdrowia — Zastgpcg Dyrektora
Departamentu Polityki Lekowej Pana Wojciecha Giermaziaka i Pania Nikoletg Chojoacks,
oraz. Gtéwnego Inspekioratu Farmaceutycznego — Pania Monike Karpinska,

W imieniu Urzedu zebranych powital Prezes Urzedu Rejestracji Pan Grzegorz Cessak,
podkreslajac uroczysty charakter posiedzenia. Z uwagi na zapisy W znowelizowane] Ustawie
o Urzedzie Rejestracjii Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobéjczych, ktéra weszia w zycie w dniu 1 maja 2011 1., wprowadzajacej m.in. zmiany
dotyczace Komisji opiniodawczo-doradezych  Prezesa, na niniejszym  posiedzeniu
podsumowana zostanie dziatalno$¢ Komisji Farmakopel obecnej kadencii. Prezes Urzedu
podziekowal Cztonkom Komisji za ich tworczy wkiad w opracowanie kolejnych 7 publikacji
Farmakopei Polskiej, stanowiacej polskojezyczna wersje Farmakopei Europejskiej;
szezegbine podziekowania przekazal Przewodniczacemu Komisji Farmakopei Prof. dr hab. J.
Pachecka. Przewodniczacy KF dzigkujac Prezesowi za stowa uzpamia oraz oOwocng
wspblpracg w przyjaznej atmosferze, podzigkowat réwniez Czionkom Komisji za ich
zaangazowanie; zwroeil tez uwage na istotng role w procesie przygotowywania Farmakopei
Polskiej, kierowanego przez Dr E. Leciejewicz-Ziemecka Wydziatu Farmakopei. Cztonkom
Komisji Farmakopei zostaly wreczone pisma z podzigkowaniami za zaangazowanie W
pracach Komisji Farmakopei w latach 2004 —2011.

Prezes Urzedu Minister Grzegorz Cessak poinformowal, ze po publikacii
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Komisji dziatajacych przy Prezesie Urzedu

Rejestracji ~Produktéw -Leczniczych; Wyrobéw-—Medycznyeh—i—Produktéw_Biobdjczych

rozpoczeta zostanie procedura powolania przez Prezesa Komisji w nowych 7-osobowych
skiadach. Przekazujac te informacje Prezes Urzedu jeszeze raz wyrazit Czlonkom Komisii

slowa uznania.
Ad 2) Porzadek dzienny posiedzenia przyjeto bez zastrzezef.

Ad 3) Protok6t nr 1/2011/22/221 z posiedzenia Komisji Farmakopei w dniu 25 marca
2011 1. przyjeto jednoglosnie.



Ad 4) Na posiedzenie zostafo przygotowane przez Departament Farmakopei oraz
przekazane Czionkom Komisji, opracowanie pt. Dziatalnoé¢ Komisji Farmakopel Urzedu
Rejestracji Produktow Lecmidzych, Wyrob6w Medyczaych i Produktow Biobéjezyeh w
latach 2004 — 20117 (zalacznik nr 1 do protokotu). Dr E. Leciejewicz-Ziemecka w formie
prezentacii przedstawila zarys dziatalnodei Komisji Farmakopei w tym okresie. W latach
2004 — 2011 opracowanych 1 wydanych zostalo, z udziatem KF, 6 publikacji Farmakopei
Polskiej (FP): Suplement 2005 do wydania VI FP (Suplement 2005 FP VI), tom I wydama
VII FP, Suplement 2007 do wydania VII FP, czedé podstawowa wydania VI FP (FP VII
2008), Suplement 2009 do wydania VI FP (Suplement 2009 FP VIII), Suplement 2010 do
wydania VIII FP (Suplement 2010 FP VTII), przygotowana zostata réwniez do druku czesé
podstawowa nowego IX wydania FP (FP IX 2011). Dyrektor Departamentu Farmakopei
oméwila udzial Czonkéw KF w procesie przygotowania tych publikacji na etapie
opracowywania projektéw tekstow farmakopealnych, ich weryfikacii w ramach dziafalnodci
12 zespoléw tematycznych KF (1 96 posiedzen podkomisji) oraz weryfikacji zebranych w
projektach FP materialow kohcowyeh. W latach 2004 - 2011 odbyly sie 22 posiedzenia
Komisji Farmakopei, na ktérych podj etych zostalo 55 uchwal: organizuj acych prace Komisiji
Farmakopel (6 uchwal), zwigzanych z procesem ratyfikacjii Konwencji o opracowaniu
Farmakopei Europejskiej (7 uchwal), ustalajacych zawartoS¢ 1 forme poszczegdloych
publikacji FP (8 uchwal), zatwierdzajacych zawarto$C poszczegOlnych publikacji FP wraz z
whioskami o skierowanic materiaféw do druku (8 uchwal), zatwierdzajacych zmiany i
uzupelnienia do nazewnictwa postaci leku, drog podania i opakowaf zawartego w publikacii
EDOQM Standard Terms (8 uchwal), wprowadzaj_qcych zmiany i uzupeinienia do kolejnych
publikacjl Farmakopei Polskiej (6 uchwal), rozstizygajacych problemy zwigzane ze
stosowaniem wymagan farmakopealnych (9 uchwal), zwigzane z procesem aktualizacii
monografii parodowych (3 uchwaty). W trakcie swojej dziatalnosci Czlonkowie KF
systematycznie weryfikowall przygotowywane przez Wydzial Farmakopei, tabelaryczne
sestawienia nazewnictwa zawartego W tytutach nowych monografii Ph.. Eur., celem
przygotowanja i zamieszezenia na stronie internetowej Urzedu Rejéétracji kof.nunikatu
Prezesa Urzegdu o zawartodci kolejnych wydaf/suplementéw Ph. Eur. (komunikaty ukazuja
sie zgodnie z ustalonymi przez Rade Buropy terminami obowigzywania poszczegdlnych
publikacji Ph. Bur.).

W roku 2007 zostal opublikowany, przygotowany Z udziatern Wydziatu i Komisji

Farmakopei, numer specjalny czasopisma Urzedu ,,Almanach”, zawierajacego tabelaryczne




sestawienia, w 4 jezykach terminéw, standardowych postaci leku, drog podania i opakowafi
zawartych w wersji elektroniczne] wydawnictwa EDQM Standard Terms.

7 okazji publikacji czedei podstawowej VILI wydania Farmakopei Polskiej,
stanowiace]j pelng polska wersje 6 wydania Farmakopei Buropejskiej, w dniu 19 Tutego 2009r.
w Warszawie odbyla sie konferencja naukowo-szkoleniowa pt. ,Fanmakopea Europejska w
nowym wydaniu Farmakopei Polskiej”. Organizatorami konferencji byt Urzad Rejestracii
(Komisja i Wydzial Farmakopei), Wydzial Farmaceutyczny Warszawskiego Uniwersytetu
Medycznego oraz Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne. |

Dr E. Leciejewicz-Ziemecka podzigkowata Czionkom Komisji za lata wspélnej pracy
nad Farmakopesa Polska, w twérczej i przyjazne] atmosferze.

W dyskusji podsumowujacej dziatalno$é Komisji Farmakopei obecne] kadencii,
zwrocono uwage na dypamiczny charakter tej dziatalnosci, wspierane] organizacyjnie 1
merytorycznie przez Wydzial Farmakopei. Podkreslono, ze ratytikacja Konwencji o
opracowaniuy Farmakopei Euwropejskiei w grudniu 2006 r. umozliwila formalnie
wprowadzenie wymagai Farmakopei Europejskie] do Farmakopei Polskiej; jednoczesnie tez
rozpoczeto prace nad nowelizacjq monografii narodowych (nieposiadajacych odpowiednikow
w Ph. Eur), opublikowanych w FP VI 2002. Prof. dr hab. R. Jachowicz wspomniala o
wieloletnich Czionkach Komisji Farmakopei, réwniez poprzednich kadencji. W tym roku
mija 10-rocznica §mierci Prof. dr hab. Stanistawa Janickiego, ktéry zwiazany byt przez
kilkanadcie lat z Farmakopes Polska.

Przewodniczacy Komisji Farmakopei przylaczyt si¢ do wyrazonych przez zebranych
stow podzigkowania za wspolng, wieloletnia prace, podkreslajac jednoczesnie zaangazowanie

w tej dziataloosci Dr E. Lecie] ewicz-Ziemeckiej i kierowanego przez nig zespolu.

Ad 5) Czes¢ podstawowa FP IX zawieral bedzie materialy opublikowane w czesel
podstawowej nowego wydania Farmakopei Europejskiej 7.0 (styczen 2011 r.) oraz w
Suplemencie 7.1 (kwieciefi 2011 r.) 1 7.2 (lipiec 2011 r.), dzial monografii narodowych
obejmujacy takie monografie wprowadzone w FP VIII wraz z dalszymi zaktualizowanymi
monografiami FP VI 2002 (w tym tekst ,Zasady tworzenia nazw dla Sﬂbéﬁailcji do celéw
farmaceutycznych™), oraz inne dzialy o charakterze narodowym (pelny wykaz dawek, wykazy
A, BiN).

Stan prac zwiazanych z procesem skiadu FP IX 2011 przedstawila Dyrektor
Departamentu Farmakopei. Podjgta na poprzednim posiedzeniu Uchwata nr 1/2011/54 K¥ w
sprawie przygotfowania do druku czefci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie IX (FP IX




2011) w zakresie nowych i zmienionych materialéw Farmakopei Europejskiej 7.0 — 7.2 oraz
monografii narodowych umozliwilta rozpoczgeie procesu sktadu, prowadzonego przez
wylonione w drodze przetargu Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne, materdatow FP IX
2011. W koordynujacym ten proces Departamencie Farmakopei wykonywane sg obecnie
korekty pierwszej wersji wydawniczej, weryfikacja obejmuje korekty techniczne oraz
merytoryczne tekstéw. We wizedniu zostanie przedstawiony Komisji Farmakopei pelny
materiat FP IX 2011 do zatwierdzenia i skierowania do druku. Do tego czasu istnieje
mozliwoéé wprowadzania do tekstu ewentualnych uwag. Ukazanie sig FP IX 2011 w
dystrybucji przewidziane jest na przetomie listopada i grudnia 2011 1.

Ad 6) W zwiazka z systematycznym zamieszczaniem przez EDQM w wersji
elektronicznej Standard Terms nowych lub znowelizowanych pozycji nazewnictwa postaci
leku, drég podania i opakowan, z zaproszeniem na niniejsze posiedzenie zostal przekazany
projekt stosownej uchwaly, w ktérej zamieszczono polskojezyczne wersje wprowadzonych w
ostatnim okresie terminéw. Terminy zaakceptowane zostaly droga korespondencyjna przez
Podkomisje Postaci Leku i Lekow Aptecznych KF.

Uchwale nr 3/2011/56 Komisji Farmakopei Urzedu Rejestracjii Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medyczaych i Produktéw Biobojezych w sprawie uzupelnien do
wydawnictwa EDOM Standard Terms podjgto jednoglosnie (zatacznik nr 2 do protokoiu);
nazewnictwo zostanie po akceptacji Uchwaly przez Prezesa Urzedu wprowadzone do wersji
elektroniczne] powyZzszego Wydawnictwag za$ pa stronie internetowej Urzedu Rejestracii

zamieszezona odpowiednia informacja.

Ad 7)

P
A R
s- Departament zwr6cil si¢ z prosba o interpretacj¢ zapisu zamieszczonego W
obowiazujacej wersji monografii og6lnej Farmakopei Polskiej (FP VII, tom VPh. Eur)
Parenterdlia (cze$¢ ,,Plyny do wstrzykiwa™) o nastepujacej tresci: ,,Pr;epézrézty do uzytku
weterynaryjnego. Jezeli objeto$é wstrzykiwanej dawki jednorazowej wynosi 15 ml Iub
wiece], 1 jest réwna dawce 0,2 ml lub wigcej na kilogram masy ciata, preparat speinia
wymagenia badania zawartosci endotoksyn bakteryjnych (2.6./4) lub obecnodel pirogendw
(2.6.8).”




Materiat z prosba o opinie zostal przed posiedzeniem przestany Czionkom Komisji
Farmakopei. Zdaniem Prof. dr hab. R. Jachowicz, regulacja powyzsze] noriny bazuje na
konstrukeji koniunkeji. Oznacza to, ze zgodnie z wykiadnig jezykows za uzasadniona nalezy
uznaé interpretacije, stosownie do kidrej obowiazkowi okreslonych badan podlega wylacznie
preparat, ktérego objgtosé wstrzykiwanej dawki jednorazowej wynosi 15 ml lub wigcej 1
jednoczesnie jest réwna dawce 0,2 ml fub wigcej na kilogram masy ciata. Prof. dr hab. M.
Sznitowska, w formie prezentacii, przedstawila zgodne z powyZzszym stanowisko, analizujge
dodatkowo prawidiowo$é cytowanego zapisu farmakopealnego, na podstawie wymagaf
rozdzialéw 2.6.14. Endotoksyny bakteryjne oraz 5.1.10. Wskazéwki do stosowania badania
endotoksyn bakteryjnych. Pani Profesor podkredlita zasadnosé brania pod uwagg przy
podejmowaniu. decyzjii o wykonywaniu lub nie badania endotoksyn bakteryjnych lub
pirogenéw, obydwu warunkéw jednoczednie, 1. wielkosci objetosei wstrzykiwane] dawki
jednorazowej oraz dawki w przeliczeniu na kilogram masy ciata. Réwniez w opinii Prof. dr
hab. J. Pluty, Prof. dr hab. J. Ludwickiego, Prof. dr hab. Z. Fijalka, Prof. dr hab. J. D¢bowego,
Prof. dr hab. S. Tyskiego, podane w powolanym zapisie warunki nalezy traktowaé Iacenie,
tzn. musza byé spetnione obydwa warunki réwnoczesnie. Jednoczesnie zwrocono uwage, na
mniejszgq wrazliwoéé na dzialanie endotoksyn zwierzat niz czlowicka oraz na istnienie u
zwierzat 1éznic gatunkowych tej wrazliwosci. W preypadku ocenianego produktu,
podkreglono stosowanie preparatu droga domigéniows, zmniejszajaca ryzyko wystapienia
ostrej reakcji na endotoksyny. —




Ad 8) Na zakonczenie uroczystego posiedzenia, Pan Dyrekior DPL Dr W. Giermaziak
przekazal wyrazy uznania i podzigkowania za wieloletnie wysilki zespolu tworzacego
Farmakopee Polska, zapewniajace poprawnosé i czytelno$é tego dokumentu, podkreslajac
jednoczednie jego wage w ochronie zdrowia. Do stow Pana Dyrektora,‘dziqkujatc takze za
wieloletnia wspdlprace, dolaczyly sie Panie Mgr N. Chojnacka z DPL i Mgr M. Karpinska z
GIF.

Zamykajac posiedzenie, Przewodniczgcy Komisji Farmakopei Prof. dr hab. J.
Pachecka, podkreglajac specjalny charakter niniejszego posiedzenia, podzigkowat zebranym
za udzial w dyskusji oraz za lata wspélnej pracy. Zyczyl wszystkim obecnym, sukcesow w

pracy zawodowe] 1 w Zyciu osobistym.
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UCHWALA pr 3/2011/56
KOMISJI FARMAKOPEL
URZEDU REJESTRACJY! PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
'z dnia 13 czerwea 2011 r. '

w sprawie uzupelnief do wydawnictwa EDQM Standard Terms

Komisja Farmakopei przedklada wniosek Prezesowi Urzedu o zatwierdzenie i
skierowanie do Europejskiego Dyrektoriatu Jakosci Leku i Ochrony Zdrowia (EDQM) w
Strasburgu polskojezycznych wersji nizej wymienionych nowych terminéw standardowych
postaci leku, drég podania i opakowan zawartychiw wersji elektronicznej Standard Terms:

Terminy standardowe postaci leku
Oromicosal spray, emulsion— Aerozol do stosowania w jamie ustnej, emulsja
Oromucosal spray, solution — Aerozol do sfosowania w jamie ustnej, roztwor

Oromucosal spray, suspension — Aerozol do stosowania w jamie ustnej, zawiesina

Skrécone terminy standardowe postaci leku

Oromucosal spray — Aerozol do stosowania w jainie ustnej

Terminy standardowe opakowan
Multidose container with pump — Pojemnik wielodawkowy z pompka

f.aczone terminy standardowe

Oral solution in sachet - Roztwor 'd:oustny W saszetce

Oral suspension in sachet — Zawiesina doustna w saszetce

Powder for. use in drinking wate}'/mz'lk -- Proszek do podania- w wodzie do picia/w mleku
{(Wet.) 7

.Prolonged-release suspension for injection in pre-filled syringe — Zawiesina do wstrzykiwan

o przediuzonym uwalnianiu w amputko-strzykawce.

PRZEWODNICZACY |
KOMISJI FARMAKOPEI

bf. drhab. Jan-Pachecka




