PROTOKOL NR 3/2024/43
Z POSIEDZENIA KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 3 GRUDNIA 2024 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

il
2.
3.

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

Publikacja Suplementu 2024 do Farmakopei Polskiej wydanie XIll wraz z kumulatywng wersja
elektroniczna.

Harmonogram prac nad Suplementem 2025 FP Xlll oraz czescig podstawowa Farmakopei
Polskiej wydanie XIV.

Prace nad wymaganiami narodowymi Farmakopei Polskiej.

Uchwata Komisji Farmakopei nr 8/2024/133 z dnia 3 grudnia 2024 r. w sprawie zawartosci
Suplementu 11.6 do jedenastego wydania Farmakopei Europejskiej — omdwienie
tabelarycznego zestawienia tytutéw rozdziatéw i monografii opublikowanych w Suplemencie
11.6 Ph. Eur., obowigzujgcym od dnia 1 stycznia 2025 r.

Informacja o 180 Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej (19—20 listopada 2024 r.).
Sprawy bieZace zwigzane ze stosowaniem zapiséw Farmakopei.
Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji Farmakopei:

- dr Wojciech Giermaziak - Przewodniczgcy
- prof. dr hab. Stefan Tyski - Zastepca Przewodniczgcego
- prof. dr hab. Anna Jelinska - Sekretarz

- prof. dr hab. J6zef Debowy
- prof. dr hab. Kazimierz Gtowniak

- prof. dr hab. Jan Ludwicki
- prof. dr hab. Matgorzata Sznitowska

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

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

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

- Olga Sadownik
- Elzbieta Sadowska

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie Komisji Farmakopei otworzyli Przewodniczacy Komisji Farmakopei Dr Wojciech
Giermaziak oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewigz—Ziemecka witajgc obecnych
na posiedzeniu oraz Pana Prof. dr. hab. Jana Pachecka, Cztonka delegacji Polski w Komisji Farmakopei



Europejskiej. Powitano takze przybytego na posiedzenie Prezesa Urzedu Dr Grzegorza Cessaka, ktory
wreczyt uroczyscie Cztonkom Komisji Farmakopei egzemplarze Suplementu 2024 FP XlII, ktéry ukazat
sie drukiem i w wersji elektronicznej w listopadzie br. Suplement 2024 FP XllI, stanowigcy
uzupetnienie czesci podstawowej FP XII1 2023, jest 20 coroczng publikacjg FP, opracowywang i
wydawang w Urzedzie Rejestracji. Minister Dr Grzegorz Cessak przekazat Komisji Farmakopei,
Departamentowi Farmakopei oraz specjalistom grup eksperckich KF wyrazy podziekowania za udziat
w przygotowaniu tej regulacyjnej i naukowej publikacji, podkreslajac przy tym jej wysoka wartosc nie
tylko jako zbioru obowigzujacych standarddéw jakosci produktéw leczniczych, ale takze zwracajac
uwage na ponad 200-letnig historie dzieta. Po czeéci wprowadzajacej, Minister Grzegorz Cessak z
uwagi na inne obowigzki stuzbowe, opuscit posiedzenie, zyczac merytorycznej dyskusji.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) W listopadzie 2024 roku zostat opublikowany Suplement 2024 do Xlll wydania Farmakopei
Polskiej (Suplement 2024 FP XIll), w wersji ksigzkowej, stanowigcej uzupetnienie czesci podstawowej
FP XIIl 2023 w zakresie materiatéw opublikowanych w Suplementach 11.3-11.5 Farmakopei
Europejskiej (Ph. Eur.), oraz w wersji elektronicznej na nosniku pendrive, obejmujacej czesé
podstawowa FP XllIl 2023 zaktualizowang o materiaty Suplementu 2024.

Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka poinformowata, ze w przypadku Suplementu 2024 FP XIll, zgodnie z
ustawg o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
z dnia 18 marca 2011 r., data (tj. 1 czerwca 2025 r.), od ktérej obowigzujg wymagania narodowe
okreslone w Suplemencie 2024 FP Xlll, ogtoszona zostata w Dzienniku Urzedowym Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych z dnia 25 listopada 2024 r.,
dostepnym na stronie internetowej Urzedu Rejestracji (https://www.gov.pl/web/urpl) w
»Komunikacie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych z dnia 25 listopada 2024 r. w sprawie daty, od ktérej obowigzujg wymagania narodowe
okreslone w Suplemencie 2024 do Farmakopei Polskiej wydanie Xill".

Dziat ,Monografie narodowe” w powotanym Suplemencie zawiera monografie Leki sporzgdzane w
aptece z uzupetnieniem (czes¢ 6) dotyczacym sporzadzania takich lekéw z antybiotykami; zas dziat
»Wykaz dawek” oraz , Wykaz substancji bardzo silnie dziatajgcych, silnie dziatajacych oraz srodkow
odurzajacych” obejmuje substancje czynne opisane w nowych monografiach szczegdtowych tego
Suplementu (Cabazitaxelum acetonum, Erlotinibi hydrochloridum (Wykaz A); Brivaracetamum,
Bupivacainum, Cannabidiolum, Dabigatrani etexilati mesilas, Etonogestrelum, Lercanidipini
hydrochloridum, Levocetirizini dihydrochloridum (Wykaz B) i Cannabis flos (Wykaz N, w przypadku,
gdy podlega ona przepisom ustawy o przeciwdziataniu narkomanii)), stad wykazy te stanowia
uzupetnienie danych opublikowanych w FP X1l 2023.

Dyrektor Departamentu podkreslita, ze w przypadku wymagar Suplementu 2024 FP XIll zgodnych ze
zmianami i uzupetnieniami zawartymi w Suplementach 11.3, 11.4 i 11.5 Farmakopei Europejskiej,
obowigzujg one odpowiednio od dat okreslonych w Rezolucjach Rady Europy (Council of Europe,

European Committee on Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care, dla wymagar Suplementu 11.3
Ph. Eur. od dnia 1 stycznia 2024 r.; dla wymagar Suplementu 11.4 Ph. Eur. od dnia 1 kwietnia 2024 r.;
dla wymagan Suplementu 11.5 Ph. Eur. od dnia 1 lipca 2024 r. Szczegétowe oméwienie podane
zostato w ,,Informacji Prezesa Urzedu z dnia 25 listopada 2024 r. o Suplemencie 2024 do Farmakopei
Polskiej wydanie XIlIl (Suplement 2024 FP Xlil)”. Cztonkom KF przekazane zostaty wydruki



ww. Dziennika Urzedowego Urzedu Rejestracji oraz Informacji Prezesa Urzedu, ktére sg dostepne na
stronie internetowej Urzedu.

Dyrektor Departamentu Farmakopei podsumowata w formie prezentacji proces opracowywania i
publikacji oraz zawartos¢ Suplementu 2024 FP XIIl.

Ad 4) Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka poinformowata, ze jednoczesnie z przygotowywaniem
Suplementu 2024 FP XIII, w Departamencie Farmakopei prowadzone sg prace nad materiatami

do kolejnej publikacji FP, tj. Suplementu 2025 FP XlII, ktérego projekt spisu tresci zostat przekazany
na niniejszym posiedzeniu. Na posiedzeniu w dniu 27 czerwca 2024 r. Komisja Farmakopei podjetfa
Uchwate 6/2024/131 w sprawie przygotowania Suplementu 2025 do Farmakopei Polskiej wydanie Xlll
(Suplement 2025 FP X/lI). Suplement ten stanowi¢ bedzie uzupetnienie i aktualizacje materiatéw
opublikowanych w FP XIll 2023 i w Suplemencie 2024 FP XlIl w zakresie tekstow zawartych w
Suplementach 11.6, 11.7 i 11.8 Farmakopei Europejskiej, obowigzujgcych w 2025 r. Ponadto
tradycyjnie zawiera¢ bedzie dziaty narodowe. Suplement dostepny bedzie w wersji ksiazkowej oraz w
elektronicznej wersji kumulatywnej FP XIll na nosniku.

Dyrektor Departamentu Farmakopei omdwita w formie prezentacji zawartos¢ tego Suplementu,
podkreslajac przy tym zasadnicze kierunki aktualnej dziatalnosci Komisji Farmakopei Europejskiej,
szczegdlnie w zakresie realizacji dziatari zmierzajacych do ograniczenia liczby zwierzat koniecznych do
prowadzenia badan, tj. stosowanie zasady 3R (replacing, refining, reducing: zastepowania zwierzat,
ulepszania metod i zmniejszania liczby zwierzat uzywanych w badaniach). Zmiany i uzupetnienia
wprowadzone do tekstéw i monografii Ph. Eur. 11.8 w zakresie wymagan kontroli pirogennosci
(nowy rozdziat 5.1.13. Pirogennos¢, nowelizacja rozdziatu 5.1.10. Wskazdwki do stosowania badania
endotoksyn bakteryjnych, wycofanie odwotan do metody 2.6.8 Pirogeny z 57 monografii
szczegbtowych oraz zmiany w zapisach ogdlnych w stosownych tekstach podstawowych i
monografiach ogdlnych, np. Corpora ad usum pharmaceuticum, Radiopharmaceutica, Vaccina ad
usum humanum, Praeparationes intravesicales, Parenteralia, Praeparationes ad irrigationem),
stanowig kofAcowy etap 5-letnich dziatart Komisji zmierzajacych do wycofania z Ph. Eur. (na etapie Ph.
Eur. 12.1, tj. od 1 stycznia 2026 r.) metody kontroli pirogenéw z uzyciem krélikéw (metoda 2.6.8
Pirogeny). Do badan pirogennosci zalecane sg obecnie metody oznaczania endotoksyn (2.6.14
Endotoksyny bakteryjne i 2.6.32 Badanie endotoksyn bakteryjnych przy uzyciu rekombinowanego
czynnika C) oraz badanie aktywacji monocytéw (2.6.30).

Suplement 2025 FP XIll zamyka wydanie XIII, stagd w miare dostepnosci materiatéw, rozpoczeto w
Departamencie Farmakopei prace nad kumulatywnym nowym XIV wydaniem FP (w wersji ksigzkowej
i elektronicznej). Nawigzujac do ogdélnodostepne;j informa}:ji (www.edgm.eu) o zaprzestaniu przez
EDQM (Rada Europy) publikacji Farmakopei Europejskiej w wersji ksigzkowej od jej 12 wydania (tj.
od 2026 r.) na rzecz kumulatywnej wersji elektronicznej on-line, przy jednoczesnym zmienionym
harmonogramie wydawniczym (coroczne wydania ,edition” ztozone z 3 numerdéw , issues”), Dr Ewa
Leciejewicz-Ziemecka podkre$lita, ze wydanie XIV FP bedzie obejmowato 3 coroczne wydania Ph. Eur.
(12, 13 i 14). Dodata takze, ze w publikacjach Farmakopei Polskiej, zachowane jest i bedzie
oznakowanie pionowymi liniami zmienionych czesci tekstow, natomiast liniami poziomymi czeéci
usunietych, pomimo rezygnacji z zaznaczania takich zmian w Ph. Eur. wydanie 11 (w wersji
ksigzkowej i formacie pdf w wersji on-line).



Ad 5) Dyrektor Departamentu Farmakopei przedstawita stan prac zwigzanych z opracowywaniem i
publikacja monografii narodowych, tj. nieposiadajacych odpowiednikéw w Farmakopei Europejskiej,
wymieniajgc monografie opracowane i omowione (np. Melissae herba), monografie opracowane i w
trakcie dyskusji (np. Guttae sedativae, Hydroxyethylcellulosi Gelatum, Methylcellulosi Gelatum,
Solutio pro suspensione orale, Solutio viscosa pro suspension) oraz teksty w trakcie opracowywania
(np. Ethanolum (70 per centum), Unguentum molle, Unguentum paraffini, Zinci mollis pasta).

W obowiazujgcej Farmakopei Polskiej, charakter narodowy posiada zamieszczony w koricowej czgsci
wydania dziat ,Monografie narodowe” (obecnie 104 teksty) oraz wykaz dawek zwykle stosowanych
i maksymalnych oraz wykaz substancji bardzo silnie dziatajacych, silnie dziatajacych oraz srodkow
odurzajacych (wykazy A, B i N), a takze dziat ,,Zmiany i uzupetnienia do Farmakopei Polskiej”. W dziale
~Monografie narodowe” publikowana jest od 2017 r. monografia , Leki sporzadzane w aptece”.

W Uchwale Nr 7/2023/122 z dnia 19 czerwca 2023 r. Komisja Farmakopei rekomendowata zmiane
statusu tej monografii z informacyjnego na obowigzujgcy. Z uwagi na rozbieznosci wyrazone w
trakcie dyskusji w srodowisku farmaceutycznym, decyzja zostata odtozona w czasie. W nawigzaniu do
»Raportu Zespotu ds. Preskrypcji i Realizacji Recept”, opublikowanego we wrzesniu 2024 r. na stronie
internetowej Ministerstwa Zdrowia, Komisja Farmakopei w ponizszej uchwale ponownie podjeta
temat obowigzywania zasad prawidtowego sporzadzania lekéw w aptece.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwate nr 10/2024/135 w sprawie ponowienia rekomendacji zmiany
statusu narodowej monografii Farmakopei Polskiej Leki sporzqdzane w aptece z informacyjnego na
obowigzujacy o nastepujacym brzmieniu.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI NR 10/2024/135 Z DNIA 3 GRUDNIA 2024 r.

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

2k

W nawigzaniu do Uchwaty Komisji Farmakopei Nr 7/2023/122 z dnia 19 czerwca 2023 r. oraz w
zwigzku ze stanowiskiem wyrazonym w ,Raporcie Zespotu ds. Preskrypcji i Realizacji Recept”
opublikowanym na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia, Komisja Farmakopei ponawia
rekomendacje zmiany statusu narodowej monografii Farmakopei Polskiej Leki sporzgdzone w aptece
z informacyjnego na obowigzujacy.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

W nawigzaniu do stanowiska Komisji Farmakopei wyrazonego w Uchwale Komisji Farmakopei

Nr 7/2023/122 z dnia 19 czerwca 2023 r. oraz w zwigzku ze stanowiskiem w powotanej sprawie
wyrazonym w ,Raporcie Zespotu ds. Preskrypcji i Realizacji Recept”, opublikowanym we wrzesniu
2024 r. na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia (https://www.gov.pl/web/zdrowie/raport-

zespolu-ds-preskrypcji-i-realizacji-recept-na-leki-gotowe-i-recepturowe ), Komisja Farmakopei
ponownie rekomenduje zmiane statusu narodowej monografii Farmakopei Polskiej Leki sporzqdzone
w aptece z informacyjnego na obowigzujacy, np. w opracowywanym Suplemencie 2025 FP Xl lub w

Komunikacie Prezesa Urzedu.
Powotany Raport w punkcie pt. ,,Monografia farmakopealna Leki sporzgdzane w aptece” zawiera
informacje, ze ,Zespot zagtosowat za koniecznoscig wprowadzenia zmiany charakteru monografii Leki



sporzgdzane w aptece, jednoczesnie proponujac funkcjonowanie uproszczonej dokumentacji
medycznej jako alternatywnego rozwigzania do wykonywania protokotéw ze sporzadzenia leku
recepturowego.” Z uwagi na merytoryczny sktad osobowy Zespotu, podany w ww. Raporcie,
stanowisko powyzsze mozna uznac za podsumowanie wczesniejszej dyskusji, z udziatem Naczelnej
Izby Aptekarskiej i Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, zwigzanej z Uchwatg KF w sprawie
rekomendacji zmiany charakteru monografii FP ,Leki sporzadzane w aptece” z informacyjnego na
obowigzujacy.

Komisja Farmakopei podkresla, ze narodowa monografia Leki sporzgdzane w aptece publikowana jest
od 2017 r. w Farmakopei Polskiej i stanowi zbidr szczegotowych wytycznych pozwalajacych na
implementacje w polskich aptekach wymogdw obowigzujacych w paristwach Unii Europejskiej,
okreslonych w monografii ogdlnej Farmakopei Europejskiej / Farmakopei Polskiej Pharmaceutica
(2619). Monografia Pharmaceutica, zawierajgc ogélne wymagania dotyczace warunkow sporzadzania
produktow leczniczych, odnosi sie rowniez do lekow sporzgdzanych w aptekach. Zapis w tej
monografii, ze ,osoba odpowiedzialna za sporzqdzenie preparatu musi zapewnic, na odpowiednim
poziomie pewnosci, Ze preparat farmaceutyczny w okresie jego waznosci bedzie posiadat
odpowiednig jakos¢ i bedzie nadawat sie do danego zastosowania” wymagat wprowadzenia
normatywnych wytycznych dla farmaceutéw sporzadzajgcych leki w aptece, co stanowito cel
powotanej monografii narodowej. W opinii Komisji Farmakopei, przy takim zatozeniu nie jest
wiasciwe dalsze utrzymywanie statusu tej monografii jako ,informacyjnej”, co wczesniej byto
uzasadnione m.in. ustanowieniem okresu przejsciowego, pozwalajacego na dostosowanie sie aptek
do opisanych w monografii warunkéw sporzadzania i kontroli leku. Zasady okreslone w monografii
Leki sporzgdzane w aptece stanowig podstawe uzyskania leku recepturowego lub aptecznego o
wymaganej jakosci i nie powinny by¢ dalej traktowane jako nieobowigzkowe.

§2.

Uchwata zostata podjeta jednogtosnie.

W gtosowaniu brato udziat 7 cztonkéw Komisji.

Gtosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Komisji

Gtosy przeciw - 0, w tym gtos Przewodniczgcego Komisji

Wstrzymato sie — 0.

§3.
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 6) Zgodnie z systemem publikacji Farmakopei Europejskiej (3 suplementy w roku o okreslonych
datach obowigzywania) od 1 stycznia 2025 r. obowigzywac bedg zmiany i uzupetnienia wprowadzone
w Suplemencie 11.6 Farmakopei Europejskiej. Stad z zaproszeniem na posiedzenie zostato
przekazane, opracowane przez Departament Farmakopei, tabelaryczne zestawienie tytutéw nowych i
znowelizowanych rozdziatéw i monografii opublikowanych w Suplemencie 11.6 Ph. Eur. Komunikaty
Prezesa Urzedu o zawartosci poszczegdlnych wydann i suplementéw Ph. Eur. s3 ogtaszane
systematycznie przed datg ich obowigzywania na stronie internetowej Urzedu.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwate nr 8/2024/133 w sprawie zawartosci Suplementu 11.6 do
jedenastego wydania Farmakopei Europejskiej o nastepujgcym brzmieniu.



UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI NR 8/2024/133 Z DNIA 3 GRUDNIA 2024 r.

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

§1.

Komisja Farmakopei zatwierdza polskojezyczng wersje tytutéw nowych i znowelizowanych tekstow
podstawowych i monografii opublikowanych w Suplemencie 11.6 Farmakopei Europejskiej,
obowigzujacym od dnia 1 stycznia 2025 r.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Z uwagi na system publikacji Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) (trzyletnie wydanie zfozone z czesci
podstawowej, uzupetnianej 8 suplementami, w systemie 3 suplementy w roku, kazda publikacja o
okreslonej dacie obowigzywania) zostato przygotowane przez Departament Farmakopei tabelaryczne
zestawienie tytutdéw nowych i znowelizowanych tekstow podstawowych i monografii
opublikowanych w Suplemencie 11.6 Farmakopei Europejskiej. Zestawienie to zostanie ogtoszone na
stronie internetowej Urzedu w Komunikacie Prezesa Urzedu. Komunikaty Prezesa Urzedu o
zawartosci poszczegolnych wydan i suplementéw Ph. Eur. sg ogtaszane systematycznie przed datg ich
obowigzywania.

§2.

Uchwata zostata podjeta jednogtosnie.

W glosowaniu brato udziat 7 cztonkéw Komisiji.

Gtosy za - 7, w tym gtos Przewodniczacego Komisji
Gtosy przeciw - 0, w tym gtos Przewodniczacego Komisji
Wstrzymato sie — 0.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 7) Dyrektor Departamentu Farmakopei przekazata informacje o 180 Sesji Komisji Farmakopei
Europejskiej (19-20 listopada 2024 r.), w ktorej brata udziat w formie zdalnej wraz z Prof. dr. hab.
Janem Pachecka.

Na sesji zatwierdzane byty nowe teksty podstawowe i monografie (15) oraz znowelizowane (94) w
réznym zakresie, do publikacji w kolejnym 12 wydaniu Ph. Eur. w numerze 12.1 (obowigzywac bedzie
od 1 stycznia 2026 r.). Jak wspomniano wczesniej, wydanie 12 Ph. Eur. obowigzywa¢ bedzie w roku
2026 i sktadac sie bedzie z 3 numerdw wersji elektronicznej (on-/ine) kazda o charakterze
kumulatywnym.

Na sesji szczegétowo oméwiono m.in. nowe teksty dotyczgce szczepionek mRNA (5.36. mRNA
vaccines for human use, 5.39. mRNA Substances for the production of mRNA vaccines for human use,
5.40. DNA templates for the preparation of mRNA substances) oraz zmiany porzgdkujace do rozdziatu
regulacyjnego 1. General notices (Wskazowki ogélne). Podsumowano osiggniecia Komisji w realizacji
zasady 3R, w tym w zakresie badania pirogennosci, a takze wycofania z Ph. Eur. 12.1 rozdziatéw
2.6.10. Histamine i 2.6.11. Depressor substances (substancje hipotensyjne) (w tym wptyw na zapisy
14 monografii szczegdtowych). Na sesji omowiono takze state punkty, jak sprawy organizacyjne
zwigzane z dziatalnoscig Komisji Farmakopei Europejskiej, wyniki ankiet dotyczacych programu prac
Komisji w zakresie monografii i tekstéw podstawowych do Ph. Eur.; sprawozdanie z dziatalnosci



innych jednostek EDQM jak Departamentu Certyfikacji, zatwierdzenie wzorcéw poréwnawczych
Ph. Eur.; wspoétpraca pomiedzy swiatowymi farmakopeami.

Ad 8) W zwiazku z systematycznym zamieszczaniem przez EDQM w bazie elektronicznej Standard
Terms nowych lub znowelizowanych pozycji nazewnictwa postaci leku, drég podania i tagczonych
terminéw standardowych, zostat przygotowany projekt uchwaty, w ktérej zamieszczono,
przygotowane przez Departament Farmakopei zatwierdzone przez Grupe ekspercka ds. Postaci Leku i
Lekow Aptecznych KF, polskojezyczne wersje wprowadzonych w ostatnim okresie terminow.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwate nr 9/2024/134 o nastepujace;j tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 9/2024/134 Z DNIA 3 GRUDNIA 2024 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 nastepuje:

§1.

Komisja Farmakopei zatwierdza polskojezyczng wersje nizej wymienionych nowych terminow
standardowych postaci leku, drég podania oraz tgczonych terminéw standardowych zawartych w
elektronicznej bazie EDQM Standard Terms:

Terminy standardowe postaci leku

Granules in capsule for opening — Granulat w kapsutce do otwierania

Oral powder in capsule for opening — Proszek doustny w kapsutce do otwierania
Sublingual solution — Roztwér podjezykowy

Terminy standardowe drég podania
Cardioplegic use — Podanie w celu kardioplegii
Intradetrusorial use — Podanie do wypieracza pecherza

taczone terminy standardowe
Film-coated granules in sachet — Granulat powlekany, w saszetce
Prolonged-release solution for injection in pre-filled pen — Roztwér do wstrzykiwan o przedtuzonym

uwalnianiu, we wstrzykiwaczu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

W zwigzku z wprowadzeniem do elektronicznej bazy EDQM Standard Terms kolejnych terminéw
standardowych postaci leku, drég podania oraz fgczonych termindw standardowych, przygotowane
zostaty przez Departament Farmakopei polskojezyczne wersje ww. terminéw. Nazewnictwo zostanie
wprowadzone przez upowazniony do tego Departament Farmakopei, do ww. elektronicznej bazy. Na
stronie internetowej Urzedu Rejestracji tradycyjnie zamieszczony zostanie odpowiedni Komunikat

Prezesa Urzedu.



§ 2.

Uchwata zostata podjeta jednogtosnie.

W gtosowaniu brato udziat 7 cztonkéw Komisji.

Gtosy za - 7, w tym gtos Przewodniczacego Komisji
Gtosy przeciw - 0, w tym gtos Przewodniczacego Komisji
Wstrzymato sie — 0.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Na zakoriczenie posiedzenia Przewodniczacy Dr Wojciech Giermaziak oraz Dyrektor Departamentu
Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podzigkowali obecnym za udziat w posiedzeniu oraz ztozyli
zyczenia z okazji nadchodzacych Swiat Bozego Narodzenia. Nastepnie Przewodniczacy Komisji
Farmakopei Dr Wojciech Giermaziak, w zwigzku z przejsciem na emeryture, podziekowat cztonkom
Komisji Farmakopei oraz Departamentowi Farmakopei za wieloletnig i merytoryczng wspotprace.

Przewodniczqcy Komisji Farmakopei

of. dr hab. Stefon%s:(

Przygotowano w Departamencie Farmakopei



