PROTOKOL NR 3/2023/40
Z POSIEDZENIA KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 6 GRUDNIA 2023 R.

Proponowany porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.
3. Czesc podstawowa Farmakopei Polskiej wydanie X1 (FP XIII 2023) wraz z kumulatywng wersjg

elektroniczna.

4. Harmonogram prac nad Suplementem 2024 FP XIII.

5 Uchwata Komisji Farmakopei nr 9/2023/124 z dnia 6 grudnia 2023 r. w sprawie zawartosci
Suplementu 11.3 do jedenastego wydania Farmakopei Europejskiej — oméwienie
tabelarycznego zestawienia tytutéw rozdziatéw i monografii opublikowanych w Suplemencie
11.3 Ph. Eur., obowigzujgcym od dnia 1 stycznia 2024 r.

6. Informacja 0 176 i 177 Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej (20-21 czerwca i 21-22 listopada

2023 r.).
7. Sprawy biezace zwigzane ze stosowaniem zapiséw Farmakopei.
8. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji Farmakopei:

- prof. dr hab. Stefan Tyski - Zastepca Przewodniczacego
- prof. dr hab. Anna Jelinska - Sekretarz

- prof. dr hab. Jézef Debowy

- prof. dr hab. Kazimierz Gtowniak

- prof. dr hab. Jan Ludwicki

- prof. dr hab. Matgorzata Sznitowska

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji Farmakopei:
- dr Wojciech Giermaziak - Przewodniczacy

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

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

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

Omédéwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie Komisji Farmakopei (KF) otworzyli Zastgpca Przewodniczacego Komisji Farmakopei
Prof. dr hab. Stefan Tyski oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei (DF) Dr Ewa Leciejewicz-
Ziemecka, witajac obecnych na posiedzeniu Cztonkéw Komisji Farmakopei oraz Prof. dr. hab. Jana
Pachecka, Czfonka delegacji Polski w Komisji Farmakopei Europejskiej. Powitano takze przybytego



w trakcie posiedzenia Prezesa Urzedu Dr Grzegorza Cessaka, ktéry wreczyt uroczyscie Cztonkom
Komisji Farmakopei egzemplarze czesci podstawowej nowego wydania XIll Farmakopei Polskiej (FP
X1l 2023), ktére ukazato sig drukiem i w wersji elektronicznej w listopadzie br. Minister Dr Grzegorz
Cessak przekazat wyrazy podziekowania za udziat w przygotowaniu tego regulacyjnego i naukowego
dzieta, podkreélajac przy tym jego objetos¢ (3-tomowa ksigzka) oraz niezwykle szeroki zakres
zagadnien merytorycznych w prawie 3000 tekstéw. FP XIIl 2023 stanowi 19 coroczng publikacje FP,
opracowywana i wydawang w Urzedzie Rejestracji, z udziatem Departamentu Farmakopei, Komisji
Farmakopei oraz specjalistow grup eksperckich KF. Wymdég stosowania zapisow Farmakopei
Europejskiej oraz Farmakopei Polskiej, nie tylko w procesie dopuszczania produktow leczniczych do
obrotu oraz w ich kontroli jakosci, ale takie w praktyce aptecznej, okreslaja odpowiednie przepisy
prawne. Minister Dr Grzegorz Cessak po przekazaniu ogélnej informacji o aktualnej aktywnosci
Urzedu, ztozyt zyczenia Swigteczne i Noworoczne i, z uwagi na obowigzki stuzbowe, opuscit
posiedzenie.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Dyrektor Departamentu Farmakopei oméwita w formie prezentacji prace nad FP XIIl 2023,
umocowania prawne oraz jego zawartos¢. Czes¢ ta zawiera w polskojezycznej wersji, obowigzujace
w 2023 r. materiaty 11 wydania Farmakopei Europejskiej (11.0-11.2) oraz wymagania narodowe,
tj. nieposiadajace odpowiednikéw w tej Farmakopei. W latach 2024-2025, FP XIlIl 2023
aktualizowana bedzie w corocznych suplementach FP jednoczesnie z zawsze kumulatywng wersjg
elektroniczna. Szczegétowe omdéwienie merytoryczne zawartosci FP X1 2023 wraz z zasadami
stosowania wymagan FP zawarte zostato we Wstepie, ktéry udostepniony jest rowniez na stronie
www.urpl.gov.pl (zaktadka Farmakopea).

W zakresie opublikowanych materiatéw, FP XIll 2023 zastepuje dotychczasowe wydania Farmakopei
Polskiej i obowigzywa¢ bedzie przez kolejne 3 lata wraz z Suplementami 2024 i 2025. FP XIIl 2023
znajduje sie w dystrybucji prowadzonej przez COGNO MEDICAL Sp. z 0.0.

Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowata, ze dzien 1 stycznia 2024 r. to data
obowigzywania wymagan narodowych zawartych w dziatach FP XIIl 2023: ,Monografie narodowe”,
,Wykaz dawek” i ,Wykaz substancji bardzo silnie dziatajacych, silnie dziatajacych oraz srodkéw
odurzajacych”. Data ta zostata ogtoszona w Dzienniku Urzedowym Urzedu Rejestracji, dostgpnym
na stronie internetowej Urzedu (Biuletyn Informacji Publicznej). Wyjatkiem sg dane ujete w ,Wykazie
dawek” i w ,Wykazie substancji silnie dziatajacych (Wykaz B)” dla nowych pozycji, tj. Melatoninum,
Mirabegronum, Saxagliptinum monohydricum, Valgancicloviri hydrochloridum, ktére obowigzuja

od dnia 1 czerwca 2024 r. Natomiast wymagania FP XIll 2023 zgodne z Farmakopeg Europejska

(Ph. Eur.) obowigzujg zawsze od dat okreslonych w odpowiednich Rezolucjach Rady Europy

(tj. od 1 stycznia, 1 kwietnia, 1 lipca danego roku).

Cztonkom KF przekazany zostat takze opublikowany na stronie internetowej Urzedu Dziennik
Urzedowy Urzedu Rejestracji z Komunikatem Prezesa w sprawie daty, od ktdrej obowigzujq
wymagania narodowe okreslone w czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XIll, a takze
dostepna w ,,Aktualnosciach” uzupetniajgca te zagadnienie Informacja Prezesa Urzedu.

Dyrektor Departamentu Farmakopei podkreslita, ze pomimo rezygnacji z zaznaczania zmian

w Ph. Eur. wydanie 11 (w wersji ksigzkowej i formacie pdf w wersji on-line), w FP Xlll 2023 zachowane



zostato oznakowanie pionowymi liniami zmienionych czesci tekstdw, natomiast liniami poziomymi
fragmentoéw usunietych.

Ad 4) Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka poinformowata, ze jednoczesnie z wczesniejszymi pracami
wydawniczymi FP XlIl 2023, w Departamencie Farmakopei prowadzone s3 prace nad materiatami

do kolejnej publikacji FP, tj. Suplementu 2024 FP XIll, ktorego projekt spisu tresci zostat przekazany
na niniejszym posiedzeniu. Na posiedzeniu w dniu 19 czerwca 2023 r. Komisja Farmakopei podjeta
Uchwate 4/2023/119 w sprawie przygotowania Suplementu 2024 do Farmakopei Polskiej wydanie XIII
(Suplement 2024 FP XIII). Suplement ten stanowi¢ bedzie uzupetnienie i aktualizacjg materiatow
opublikowanych w FP XII1 2023 w zakresie ok. 255 tekstéw zawartych w Suplementach 11.3, 11.4

i 11.5 Farmakopei Europejskiej, obowigzujacych w 2024 r.; ponadto tradycyjnie zawierac bgdzie
dziaty narodowe.

Dyrektor Departamentu Farmakopei omowita w formie prezentacji zawartos¢ tego Suplementu,
podkreslajac przy tym zasadnicze kierunki aktualnej dziatalnosci Komisji Farmakopei Europejskiej;
zwrdcita tez uwage na dynamike i ztozono$¢ zagadnien zwigzanych z opracowywaniem i publikacja
Farmakopei, i na istotng potrzebe ich systematycznego $ledzenia przez uzytkownikow,

co umozliwiaja oprdcz samych wydawnictw farmakopealnych, ogélnodostgpne strony internetowe
instytucji odpowiedzialnych za ich publikacje.

Ad 5) Zgodnie z systemem publikacji Farmakopei Europejskiej (3 suplementy w roku) od 1 stycznia
2024 r. obowigzywaé bedg zmiany i uzupetnienia wprowadzone w Suplemencie 11.3 Farmakopei
Europejskiej. Stad z zaproszeniem na posiedzenie zostato przekazane, opracowane przez
Departament Farmakopei, tabelaryczne zestawienie tytutow rozdziatéw i monografii opublikowanych
w Suplemencie 11.3 Ph. Eur. Zestawienia takie zamieszczane s3 systematycznie na stronie
internetowej Urzedu Rejestracji, przed datg obowigzywania danej publikacji Ph. Eur.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwate nr 9/2023/124 z dnia 6 grudnia 2023 r. w sprawie zawartosci
Suplementu 11.3 do jedenastego wydania Farmakopei Europejskiej o nastepujacym brzmieniu.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI NR 9/2023/124 Z DNIA 6 GRUDNIA 2023 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:

§il,
Komisja Farmakopei zatwierdza polskojgzyczng wersjg tytutéw nowych i znowelizowanych tekstow

podstawowych i monografii opublikowanych Suplemencie 11.3 Farmakopei Europejskiej,
obowigzujgcym od dnia 1 stycznia 2024 r.

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:

Z uwagi na system publikacji Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) (trzyletnie wydanie ztozone z czgsci
podstawowej, uzupetnianej 8 suplementami, w systemie 3 suplementy w roku, kazda publikacja

o okreélonej dacie obowigzywania) zostato przygotowane przez Departament Farmakopei
tabelaryczne zestawienie tytutéw nowych i znowelizowanych tekstéw podstawowych i monografii
opublikowanych w Suplemencie 11.3 Farmakopei Europejskiej. Zestawienie to zostanie ogfoszone
na stronie internetowej Urzedu w Komunikacie Prezesa Urzgdu. Komunikaty Prezesa Urzedu



o zawartosci poszczegdlnych wydarn i suplementéw Ph. Eur. s3 ogtaszane systematycznie przed datg
ich obowigzywania.

§ 2.

Uchwata zostata podjeta jednogtosnie.

W gtosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.

Gtosy za - 6, w tym gtos Zastepcy Przewodniczacego Komisji.
Gtosy przeciw - 0.

Wstrzymato sie — 0.

§ 3.
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 6) Dyrektor Departamentu Farmakopei przekazata informacje o 176 i 177 Sesji Komisji Farmakopei
Europejskiej (20—21 czerwca i 21-22 listopada 2023 r.).

Na 176 Sesji przyjeto materiaty do Suplementu 11.5 Ph. Eur. (obowigzywac¢ bedzie od 1 lipca 2024 r.),
tj. 67 tekstow w tym 11 nowych tekstow: 2.6.40. Monocyte-activation test for vaccines containing
inherently pyrogenic components, 2.9.50. Particle size analysis by dynamic light scattering,

5.27. Comparability of alternative analytical procedures, Vaccinum Mycoplasmatis galliseptici vivum
ad pullum, Alpiniae oxyphyllae fructus, Cannabis flos, Phaseoli fructus (sine semine), Rhodiola rosea
radix et rhizoma, Acidum L-malicum, Cannabidiolum, Erlotinibi hydrochloridum, Lercanidipini
hydrochloridum, Oxygenium 98 per centum, Pirfenidoni capsulae; zaakceptowano zapisy, ktdre maja
by¢ wprowadzone do monografii ogélnej Ph. Eur. Pharmaceutica, umozliwiajgce zatwierdzanie
podczas procesu oceny pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla nowego produktu leczniczego,
wyzszych wartosci granicznych dla substancji pokrewnych niz te okreslone w opublikowanej

w Ph. Eur. monografii szczegétowej tego produktu leczniczego; w zwigzku z niedoborami niektérych
lekéw, zaproponowano opracowanie projektu pod kierownictwem CD-P-PH (European Committee
on Pharmaceticals and Pharmaceutical Care (Partial Agreement)) i KFEur, dotyczacego dziatan

w przypadku stwierdzenia takich sytuacji.

Na 177 Sesji przyjeto materiaty do Suplementu 11.6 Ph. Eur. (obowigzywac bedzie od 1 stycznia
2025 r.), w tym 10 nowych tekstéw Chloroxylenol; Etravirine; Ursodoxicoltaurine dihydrate; Clematis
rhizome and root; Hedge mustard; Loquat leaf; Sesame seed; loflupane (*?3l) injection; Golimumab
concentrated solution; zatwierdzono zmiany do dokumentdw regulujacych prace KFEur: Guide for the
work of the European Pharmacopoeia oraz Rules of procedure of the European Pharmacopoeia
Commission; z uwagi, ze od 12 wydania, wersja on-line stanie sie jedyng dostepng i legalng wersjg
Ph. Eur., dyskutowano nad koncepcjg czasu trwania kolejnych wydar oraz formalnego nazewnictwa
i numeracji kolejnych publikacji internetowych wersji on-line Ph. Eur.; Egyptian Drug Authority
zostata kolejnym obserwatorem w KFEur.; ustalono koncepcje wycofania z Ph. Eur. metod badania
histaminy z uzyciem zwierzat (rozdziaty 2.6.10i 2.6.11) i wprowadzenie w zamian nowego rozdziatu
Histamine in active substances (2.5.47) w celu badania histaminy metodami fizykochemicznymi

i immunochemicznymi (jak metody HPLC, LC-MS, test ELISA); ustalono zakres kontroli nitrozoamin
w monografiach szczegétowych po wprowadzeniu zapiséw do monografii ogélnej Pharmaceutica
(informacje takze dostepne na stronie internetowej EDQM); ustalono harmonogram opracowania

i publikacji monografii dla wyciagu ptynnego, standaryzowanego z Cannabis flos.



Na obu sesjach przedstawiono state punkty, np. wyniki ankiet dotyczacych programu prac Komisji
Farmakopei Europejskiej w zakresie monografii i tekstéw podstawowych do Ph. Eur.; sprawozdanie
z dziatalnosci innych jednostek EDQM jak Departamentu Certyfikacji, zatwierdzanie wzorcow
poréwnawczych Ph. Eur.; wspotpraca pomiedzy swiatowymi farmakopeami.

Ad 7) W zwigzku z systematycznym zamieszczaniem przez EDQM w bazie elektronicznej Standard
Terms nowych lub znowelizowanych pozycji nazewnictwa postaci leku, drég podania i taczonych
termindw standardowych, zostat przygotowany projekt uchwaty, w ktérej zamieszczono,
przygotowane przez Departament Farmakopei i uzgodnione z Grupg ekspercka ds. Postaci Leku

i Lekéw Aptecznych KF, polskojezyczne wersje wprowadzonych w ostatnim okresie ponizszych
terminéw. Komisja Farmakopei podjeta Uchwate nr 10/2023/125 o nastgpujacej tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI NR 10/2023/125 Z DNIA 6 GRUDNIA 2023 r.

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

§1.

Komisja Farmakopei zatwierdza polskojezyczng wersjg nizej wymienionych nowych terminéw
standardowych postaci leku i taczonych termindw standardowych zawartych w elektronicznej bazie
EDQM Standard Terms:

Terminy standardowe postaci leku

Granules for gastro-resistant oral suspension — Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej

dojelitowe;j

Granules for modified-release oral suspension — Granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej
o zmodyfikowanym uwalnianiu

Granules for prolonged-release oral suspension — Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
o przedtuzonym uwalnianiu

Powder for gastro-resistant oral suspension = Proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j
dojelitowej

Powder for prolonged-release oral suspension — Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

o przedtuzonym uwalnianiu

Powder for solution for provocation test — Proszek do sporzadzania roztworu do prob
prowokacyjnych

Prolonged-release chewable tablet — Tabletka do rozgryzania i zucia o przedtuzonym uwalnianiu
taczone terminy standardowe

Granules for gastro-resistant oral suspension in sachet — Granulat do sporzgdzania zawiesiny

doustnej dojelitowej, w saszetce
Granules for prolonged-release oral suspension in sachet — Granulat do sporzadzania zawiesiny

doustnej o przedtuzonym uwalnianiu, w saszetce
Powder and solvent for gastro-resistant oral suspension — Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania

zawiesiny doustnej dojelitowej



Powder and solvent for solution for provocation test — Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do préb prowokacyjnych

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
W zwigzku z wprowadzeniem do elektronicznej bazy EDQM Standard Terms kolejnych terminow

standardowych postaci leku i fagczonych terminéw standardowych, przygotowane zostaty przez
Departament Farmakopei polskojezyczne wersje ww. termindw, zweryfikowane przez Cztonkow
Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekdw Aptecznych KF. 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 6 cztonkéow Komisji.

Gtosy za - 6, w tym gtos Zastepcy Przewodniczgcego Komisji.

Gtosy przeciw — 0.

Wstrzymato sie — 0.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Nawigzujac do podjetej na posiedzeniu w dniu 19 czerwca br. Uchwaty Komisji Farmakopei

Nr 7/2023/122, w ktérej KF rekomenduje zmiane statusu narodowej monografii Farmakopei Polskiej
Leki sporzgdzone w aptece z informacyjnego na obowigzujgcy, Dyrektor Departamentu podsumowata
dziatania zwigzane z jej realizacja. W zwigzku z otrzymanym w odpowiedzi na stosowne pisma
Prezesa Urzedu przekazujgce powotang Uchwate, stanowiskiem pozytywnym Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego oraz negatywnym Naczelnej Rady Aptekarskiej, w kolejnym pi$mie skierowanym
do tych organow oraz Ministerstwa Zdrowia, Prezes Urzedu podkreslit koniecznos¢ dogtebnego
przedyskutowania i ustalenia wspdlnego stanowiska powyzszych organdw w tej sprawie.

Na niniejszym posiedzeniu, Komisja Farmakopei podtrzymata wyrazone w powotanej Uchwale
stanowisko, podkreslajac obecnos¢ wymogu stosowania standardéw okreslonych w Farmakopei
Europejskiej / Farmakopei Polskiej w praktyce aptecznej w farmaceutycznych przepisach prawnych,
jak np. Ustawa o zawodzie farmaceuty, Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie podstawowych
warunkéw prowadzenia apteki.

Na zakonczenie posiedzenia Komisji Farmakopei Zastepca Przewodniczacego KF Prof. dr hab. Stefan
Tyski oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka ztozyli wszystkim

obecnym zyczenia Swiateczne i Noworoczne.

Zastepca Przewodniczqcego Komisji Farmakopei
lw@

of. dr hab. Stefan Tyski

Przygotowano w Departamencie Farmakopei



