PROTOKOL NR 2/2020/31
Z POSIEDZENIA KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 15 GRUDNIA 2020 R.

Posiedzenie odbylo si¢ w formie wideokonferencji, z powodu sytuacji epidemiologicznej
zwigzanej z pandemia COVID-19.

Porzadek obrad posiedzenia:

1.

2.

3

¥

8.

Otwarcie posiedzenia.
Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

Czgs¢ podstawowa Farmakopei Polskiej wydanie XII (FP XII 2020) wraz z kumulatywng
wersjg elektroniczng.

Harmonogram i stan prac nad Suplementem 2021 FP XII.

Uchwata Komisji Farmakopei nr 6/2020/94 z dnia 15 grudnia 2020 r. w sprawie
zawartosci Suplementu 10.3 do dziesigtego wydania Farmakopei Europejskiej —
omoéwienie tabelarycznego zestawienia tytutéw nowych rozdziatow i monografii
opublikowanych w Suplemencie 10.3 Ph. Eur., obowigzujacym od dnia 1 stycznia 2021 r.

(zatacznik nr 1).

Informacja o 168 Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej (24-25 listopada 2020 r.,
Strasburg).

Sprawy biezace zwigzane ze stosowaniem zapiséw Farmakopei.

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. Kazimierz Gtowniak

- prof. dr hab. Jan Ludwicki

- prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji Farmakopei:
- prof. dr hab. Jozef Dgbowy

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

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych:

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

- Barbara Bujno
- Elzbieta Sadowska



Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenic Komisji Farmakopei otworzyli Przewodniczacy Komisji Farmakopei
Dr Wojciech Giermaziak oraz Prezes Urzedu Dr Grzegorz Cessak, witajac obecnych na
posiedzeniu Cztonkéw Komisji Farmakopei i podkreslajac, Ze z powodu pandemii COVID-19
posiedzenie Komisji Farmakopei zostato ponownie zorganizowane w formie wideokonferenc;ji
(platforma URPL MEETING).

Prezes Urzgdu Dr Grzegorz Cessak podzigkowal Czionkom Komisji oraz Dyrektor i
zespotowi Departamentu Farmakopei za opracowanie i publikacje nowego kumulatywnego
wydania XII Farmakopei Polskiej. Wydanie to jest 16, coroczna, publikacja Farmakopei
Polskiej w Urzgdzie Rejestracji. W trzech tomach tego dziela, na prawie 5 000 stron,
opublikowanych jest ponad 2 500 monografii, 380 tekstow podstawowych (w tym metod
badan) oraz 2 800 odczynnikoéw. Wage tego wydawnictwa w systemie ochrony zdrowia
podkresla Przedmowa Ministra Zdrowia Dr Adama Niedzielskicgo, otwierajaca to naukowo —
regulacyjne dzieto. Podkreslono, ze proces sktadu prowadzony w Urzedzie zbiegl sig¢ z
wybuchem pandemii i przebiegal (od marca do pazdziernika) w szczegolnie trudnych
warunkach.

FP XIT 2020 to polska wersja materialtow Farmakopei Europejskicj obowigzujacych w roku
2020, a takze, tradycyjnie, wymagania narodowe, w tym wprowadzona do FP w trybie pilnym
w marcu br. w zwigzku z pandemia COVID-19 monografia dla etanolowego roztworu
antyseptycznego do stosowania na skorg, ktora umozliwita sporzadzanie tego preparatu
w aptekach jako ,,leku aptecznego”, co byto niezwykle istotne w pierwszych dniach pandemii.

Prezes Urzgdu Dr Grzegorz Cessak podkreslit takze istotng aktywnos¢ Urzedu Rejestracji
w okresie pandemii zaréwno na forum krajowym jak i zagranicznym (EMA, CHMP, EDQM),
ktora w obecnym czasie koncentruje sig na dziataniach zwigzanych z dopuszczaniem do obrotu
na terenie UE szczepionki przeciw COVID-19.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Z uwagi na obowigzki stuzbowe, Minister Dr Grzegorz Cessak, nic mogt uczestniczy¢é
w dalsze] czgsci posiedzenia, pozegnal si¢ z uczestnikami sktadajac zyczenia Swiateczne
i Noworoczne.

Ad 3) Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka omowita ogolnie
w formie prezentacji zawarto$¢ FP X1I1 2020 oraz poinformowala, ze data, od ktérej obowigzuja
wymagania okreslone w FP XII 2020 w zakresie wymagan narodowych, tj. nieposiadajacych
odpowicdnikow w Farmakopei Europejskiej, zawartych w dziatach FP X1I1 2020: ,,Monografie
narodowe”, ,,Wykaz dawek™ i ,,Wykaz substancji bardzo silnie dziatajacych, silnie dziatajacych
oraz srodkow odurzajacych”, jest dzien 1 stycznia 2021 r. Wyjatek stanowig dane ujete w
»Wykazie dawek” i w ,,Wykazie substancji silnie dziatajacych (Wykaz B)” dla nowych pozycji,
4. Almotriptani malas, Benzydamini hydrochloridum, Donepezili hydrochloridum, Donepezili
hydrochloridum monohydricum, Dronedaroni hydrochloridum, Octreotidum, Olanzapini
embonas  monohydricus, Prasugreli hydrochloridum, Tapentadoli hydrochloridum,
Tetracainum, Topiramatum, Vincaminum, ktore obowigzujg od dnia 1 czerwca 2021 r.
Powyzsze informacje sg ogloszone w Komunikacie Prezesa Urzedu z dnia 1 grudnia 2020 r.
w Dzienniku Urzedowym Urzgdu Rejestracji, dostgpnym na stronie internetowej Urzedu
(Biuletyn Informacji Publicznej). Natomiast w przypadku wymagan FP XII 2020 zgodnych
z Farmakopea Europejska (10.0-10.2), obowigzujg one od dat okreslonych w odpowiednich
Rezolucjach Rady Europy, co oméwione jest w zamieszczonej jednoczesnie na stronie
internetowej Urzedu Informacji Prezesa Urzgdu (AKTUALNOSCI). Dyrektor Departamentu



Farmakopei podkreslita tez, ze szczegétowe omowienie zawartosci FP XII 2020 oraz zasad
stosowania wymagan farmakopealnych podane jest we »Wstepie” do tego wydania, ktory
dostgpny jest rowniez poprzez strong internetowy (zakladka FARMAKOPEA).

W zakresie opublikowanych materiatow, FP XII 2020 zastgpuje dotychczasowe wydania
Farmakopei Polskiej i obowigzywa¢ bedzie przez kolejne 3 lata wraz z Suplementami 2021
12022. Jednoczeénie aktualizowana bedzie corocznie wersja elektroniczna FP (zawsze jako
wersja kumulatywna).

Ad 4) Jednocze$nie z pracami wydawniczymi FP XII 2020, w Departamencie Farmakopei
prowadzone sa prace nad materiatami do kolejnej publikacji FP, tj. Suplementu 2021 FP XII,
ktorego spis tresci zostat przekazany na niniejsze posiedzenie. Suplement ten stanowic bedzie
uzupetnienie i aktualizacje¢ materialow opublikowanych w FP XII 2020 w zakresie 365 tekstow
zawartych w Suplementach 10.3, 10.4 i 10.5 Farmakopei Europejskiej, obowiazujacych
w 2021r.; ponadto tradycyjnie zawiera¢ bedzie dziaty narodowe. Na posiedzeniu w dniu 30
czerwea 2020 r. Komisja Farmakopei podjgta Uchwate 3/2020/91 w sprawie przygotowania
1 zawarto$ci Suplementu 2021 FP XII. Dyrektor Departamentu Farmakopei omoéwita w formie
prezentacji zawarto$¢ tego Suplementu oraz zasadnicze kierunki aktualnej dzialalnogci Komisji
Farmakopei Europejskie;.

Ad 5) Zgodnie z systemem publikacji Farmakopei Europejskiej (3 suplementy w roku) od
I stycznia 2021 r. obowigzywa¢ bedg zmiany i uzupetnienia wprowadzone w Suplemencie 10.3
Farmakopei Europejskiej. Stad z zaproszeniem na posiedzenie zostato przekazane, opracowane
przez Departament Farmakopei, tabelaryczne zestawienie tytuléw rozdzialéw i monografii
opublikowanych w Suplemencie 10.3 Ph. Eur. Zestawienia takie zamieszczane sa
systematycznie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji, przed data obowigzywania danej
publikacji Ph. Eur.

Komisja Farmakopei podj¢ta Uchwate nr 6/2020/94 z dnia 15 grudnia 2020 r. w sprawie
zawartosci Suplementu 10.3 do dziesiatego wydania Farmakopei Europejskiej o nastgpujacym
brzmieniu.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 6/2020/94 Z DNIA 15 GRUDNIA 2020 R.

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

§ 1.

Komisja Farmakopei zatwierdza polskojezyczna wersje tytuléw nowych i znowelizowanych
tekstow podstawowych i monografii opublikowanych Suplemencie 10.3 Farmakopei
Europejskiej, obowigzujgcym od dnia 1 stycznia 2021 r.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Z uwagi na system publikacji Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) (trzyletnie wydanie ztozone
z czgscl podstawowej, uzupehianej 8 suplementami, w systemie 3 suplementy w roku, kazda
publikacja o okreslonej dacie obowigzywania) zostalo przygotowane przez Departament
Farmakopei tabelaryczne zestawienie tytulbw nowych i znowelizowanych tekstow
podstawowych i monografii opublikowanych w Suplemencie 10.3 Farmakopei Europejskicj.
Zestawienie to zostanie ogtoszone na stronie internetowej Urzedu w Informacji Prezesa



Urzgdu. Informacje Prezesa Urzedu o zawartosci poszczegblnych wydan i suplementow Ph.
Eur. s3 oglaszane systematycznie przed datg ich obowiazywania.

§ 2.

Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.
Glosy za - 6, w tym gtos Przewodniczacego Komisji.
Glosy przeciw — 0.
Wstrzymato si¢ — 0.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 6) Dyrektor Departamentu Farmakopei przekazata informacje o 168 Sesji Komisji
Farmakopei Europejskiej (24-25 listopada 2020 r., Strasburg), ktéra odbyta si¢ w formie
wideokonferencji. Na sesji zostaly zatwierdzone materiaty do kolejnego Suplementu 10.6 Ph.
Eur. (obowiazywa¢ bedzie od 1 stycznia 2022 r.). Na posiedzeniu zatwierdzono 101
znowelizowanych i 13 nowych tekstéw. Do nowych tekstéw naleza: rozdzialy: Particulate
contamination: sub-visible particles in non-injectable liquid preparations (2.9.53), Balances
Jor analytical purposes (2.1.7), N-Nitrosamines in active substances (2.5.42) i Contaminant
pyrrolizidine alkaloids (2.8.26); oraz 9 monografii szczegdtowych: Trazodone hydrochloride
(2837), Phenoxybenzamine hydrochloride (2983), Methylaminolevulinate hydrochloride
(3073), Vibriosis vaccine (inactivated) for sea bass (3090), Fluticasone furoate (2768),
Toxicodendron quercifolium for homoeopathic preparations (2519), Sanguinaria canadensis
Jor homoeopathic preparations (2687), Thunberg fritillary bulb (2588) i Scrophularia root
(2973). Ostatecznie zatwierdzono wprowadzenie dodatkowych zapisow do rozdziatu
1. Wskazowki ogdlne (w nowej czgéci dotyczacej monografii dla produktow konicowych
z substancjg chemiczng), umozliwiajacych wykonywanie badan uwalniania substancji czynnej
ze statych postaci leku zgodnie z metodyka opisang w danej monografii produktu kofcowego
lub wedtug wilasnej specyfikacji, i w obu przypadkach producent musi udowodnié
w dokumentacji dotaczanej do wniosku o dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu
odpowiednios¢ przeprowadzanej metody. Omowiono takze przewodnik zawierajacy wytyczne
do opracowywania i stosowania monografii dla produktow koficowych z substancja chemiczna
Technical guide for the elaboration of monographs on medicinal products containing
chemically defined active substances.

Ad 7) W zwiazku z systematycznym zamieszczaniem przez EDQM w bazie elektronicznej
Standard Terms nowych lub znowelizowanych pozycji nazewnictwa postaci leku, drog podania
i opakowan, zostal przygotowany projekt uchwaty, w ktorej zamieszczono, przygotowane przez
Departament Farmakopei i uzgodnione z Grupg ekspercka ds. Postaci Leku i Lekow
Aptecznych KF, polskojezyczne wersje wprowadzonych w ostatnim okresie termindw.

Komisja Farmakopei podjgta Uchwalg nr 7/2020/95 o nastepujace;j tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 7/2020/95 Z DNIA 15 GRUDNIA 2020 R.

Dzialajgc na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w
sprawie Komisji dzialajqcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja
Farmakopei postanawia, co nast¢puje:



§1.
Komisja Farmakopei zatwierdza polskojezyczna wersj¢ nizej wymienionych nowych
taczonych terminéw standardowych, zawartych w elektronicznej bazie EDQM Standard
Terms:

Laczone terminy standardowe

Gastro-resistant powder and solvent for oral suspension — Proszek dojelitowy i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny doustnej
Transdermal gel in sachet — Zel przezskorny w saszetce

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

W zwigzku z wprowadzeniem do elektronicznej bazy EDQM Standard Terms kolejnych
taczonych terminéw standardowych, przygotowane zostaty przez Departament Farmakopei
polskojgzyczne wersje ww. terminow, zweryfikowane przez Cztonkéw Grupy eksperckiej ds.
Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF. Nazewnictwo zostanie wprowadzone przez
upowazniony do tego Departament Farmakopei, do ww. elektronicznej bazy. Na stronie
internetowe] Urzedu Rejestracji tradycyjnie zamieszczona zostanie odpowiednia informacja
Prezesa Urzgdu.

§2.

Uchwata zostata podj¢ta jednogtosénie.

W glosowaniu bralo udziat 6 cztonkoéw Komisji.
Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji.
Gtlosy przeciw — 0.

Wstrzymato sig — 0.

§3.
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjegcia.

W zwigzku ze zgloszong przez Sekcjg¢ Fitoterapii Polskiego Towarzystwa Lekarskiego
i Polskiego Komitetu Zielarskiego potrzebg opracowania monografii narodowej do Farmakopei
Polskiej dla koszyczka arniki takowej (Arnica chamissonis Less.), Komisja Farmakopei na
podstawie Uchwaly Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei nr 1/2020/15
z dnia 17 listopada 2020 r. uznata za celowe rozwazenie opracowania i wprowadzenia do
Farmakopei Polskiej monografii narodowej dla koszyczka arniki tgkowej (Arnica chamissonis
Less.). W zwigzku z powyzszym Komisja Farmakopei podjelta Uchwale nr 8/2020/96
0 nastgpujace;j tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 8/2020/96 Z DNIA 15 GRUDNIA 2020 R.

Dzialajac na podstawic § 8 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w
sprawie Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja
Farmakopei postanawia, co nastgpuje:



Bl

Komisja Farmakopei zatwierdza Uchwal¢ Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji
Farmakopei nr 1/2020/15 z dnia 17 listopada 2020 r. w zakresie tresci § 2.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Grupa ekspercka ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei na posiedzeniu w dniu 17.11.2020 r.
rozpatrzyla zgloszong przez Sekcje Fitoterapii Polskiego Towarzystwa Lekarskiego i Polskiego
Komitetu Zielarskiego potrzebg opracowania monografii narodowej do Farmakopei Polskiej
dla koszyczka arniki tgkowej (Arnica chamissonis Less.). Monografia Arnicae flos (1391)
opublikowana w Farmakopei Europejskiej (i Farmakopei Polskiej) dotyczy arniki gorskiej
(Arnica montana L.). Monografia narodowa opublikowana w FP VI 2002 (podobnie jak
monografia DAB (1993)) dotyczytla obu gatunkow; oba surowce sg wykorzystywane przez
polski przemyst farmaceutyczny.

Grupa ekspercka ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei na ww. posiedzeniu uznala za celowe
rozwazenie opracowania i wprowadzenia do Farmakopei Polskiej monografii narodowej dla
koszyczka arniki tgkowej (Arnica chamissonis Less.). Z uwagi na wyzszg zawartos¢ oraz rozny
profil w kwiatach arniki takowej (Arnica chamissonis Less.) niz w kwiatach arniki gorskiej
(Arnica montana L.) laktondéw seskwiterpenowych, tj. zwigzkéw silnie dziatajacych, wraz z
projektem monografii dla substancji roslinnej oceniane beda wyniki oznaczania zawarto$ci tych
substancji w probkach krajowego surowca arniki tgkowe;.

Komisja Farmakopei na podstawie ww. Uchwaly Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji
Komisji Farmakopei nr 1/2020/15 z dnia 17 listopada 2020 r. uznaje za celowe rozwazenie
opracowania i wprowadzenia do Farmakopei Polskiej monografii narodowej dla koszyczka
arniki takowej (Arnica chamissonis Less.).

§ 2.

Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.
Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji.
Gtosy przeciw — 0.

Wstrzymato si¢ — 0.

§3.
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjgcia.
Ad 8) Nie zostaty zgloszone tematy do dyskusji.
Na zakonczenie posiedzenia Komisji Farmakopei Przewodniczgcy Dr Wojciech Giermaziak

oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka zlozyli wszystkim
obecnym zyczenia Swigteczne i Noworoczne.

Przewodni@qcy K:;n@ﬁ' armakopei
/

Dr Wojciech Giermaziak



