PROTOKOL NR 1/2023/38
7 POSIEDZENIA KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 29 MARCA 2023 R.

Porzadek obrad posiedzenia:
1. Otwarcie posiedzenia.
2.  Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.
3. Projekt czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XIII (FP XIII 2023) (w
zakresie rozdzialow i monografii oméwionych na posiedzeniach grup eksperckich KF
oraz opracowanych w Departamencie Farmakopei, poza tekstami opracowywanymi w
ramach wydawniczych plikéw tekstowych)
a. omoOwienie zawartosci Projektu;
b. harmonogram prac zwigzanych ze sktadem i drukiem FP XIII 2023,
c. przygotowanie wersji elektronicznej FP XIII;
d. dalsze prace nad Farmakopeg Polska (Suplement 2024 FP XIII).
4,  Sprawy biezgce zwigzane ze stosowaniem zapiséw Farmakopei.
5. Wolne wnioski.

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

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

- prof. dr hab. Jozef Debowy

- prof. dr hab. Kazimierz Glowniak

- prof. dr hab. Jan Ludwicki

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji Farmakopei:
- 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 Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych:

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

Omoéwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie Komisji Farmakopei otworzyli Prezes Urzgdu Minister dr Grzegorz Cessak
oraz Przewodniczacy Komisji Farmakopei dr Wojciech Giermaziak, witajac przybytych:
Czionkéw Komisji Farmakopei oraz prof. dr hab. Jana Pachecka Czlonka delegacji Polski w
Komisji Farmakopei Europejskiej.

Prezes Urzedu Dr Grzegorz Cessak poinformowal o aktualnych aktywnosciach Urzgdu
Rejestracji, w tym o podpisaniu w dniu 15 marca 2023 r. Porozumienia o wspolpracy z
Motdawska Agencjg Lekow i Wyrobéw Medycznych, bedacego kontynuacja wieloletnich
kontaktow pomiedzy Instytucjami. Podkreslit wage tego memorandum w procesie



harmonizacji prawa i dziatalnosci ww. Agencji Lekow i Wyrobéw Medycznych po uzyskaniu
przez Republike Moldowy statusu kraju kandydujacego do Unii Europejskiej, réwniez w
zakresie wymogoéw farmakopealnych (Motdawia od 2017 r. jest strong Komwencji o
opracowywaniu Farmakopei Europejskiej). Dr Grzegorz Cessak przedstawil takze aktualne
kierunki prac EMA nad szczepionkami przeciw COVID-19.

Dziekujac Komisji Farmakopei i Departamentowi Farmakopei za prace nad Farmakopeg
Polska, Minister Grzegorz Cessak zlozyt uczestnikom posiedzenia zyczenia Wielkanocne i, z
uwagi na obowigzki stuzbowe, opuscit posiedzenie, zyczac merytorycznej dyskusji.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka omowila w formie prezentacji stan prac nad czgscig
podstawowsg Farmakopei Polskiej wydanie XIII (FP XIII 2023) w tym Projekt FP XIII 2023,
przekazany cztonkom KF przed posiedzeniem oraz zawarto$¢ FP XIII 2023.

Przygotowywana od 2022 r. czgsé podstawowa Farmakopei Polskiej wydanie XIII (FP XIII

2023) stanowi¢ bedzie polskojezyczng wersj¢ Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) 11.0 - 11.2
i zawiera¢ nowe oraz zmienione materialy opublikowane w Ph. Eur. 11.0 — 11.2, a takze
teksty i monografie niezmienione w Ph. Eur. 11.0, stad bezposrednio przeniesione z
poprzedniego wydania XII Farmakopei Polskiej. Jak poprzednie publikacje FP, czgs¢ FP XIII
2023 zawieraé bedzie takze dzialy o charakterze narodowym. Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka
podkreslita, ze szczegélowe oméwienie zawartosci merytorycznej FP XIII 2023 oraz zasady
stosowania wymagan farmakopealnych zostaty tradycyjnie przedstawione we Wsiepie do tej
publikacji. FP XIII 2023 opublikowane bedzie jako 3-tomowe wydawnictwo, wersja
elektroniczna przygotowana bedzie na nosniku pendrive.
W zwiazku z ustalonym harmonogramem procesu wydawniczego FP XIII 2023,
przygotowany zostal w Departamencie Farmakopei (DF) Projekt czesci podstawowej
Farmakopei Polskiej wydanie XIII (FP XIII 2023) w zakresie rozdzialow i monografii
oméwionych na posiedzeniach grup eksperckich KF oraz opracowanych w Departamencie
Farmakopei (poza tekstami opracowywanymi w ramach wydawniczych plikéw tekstowych),
zawierajacy takie teksty przygotowywane w okresie od wrzesnia 2022 r. do lutego 2023 r. W
tym okresie, opracowane przez specjalistow zewnetrznych i Departament Farmakopei,
polskojezyczne wersje nowych (21) i znowelizowanych (57), w powaznym zakresie, tekstow
i monografii Ph. Eur. 11.0 — 11.2 zostaly poddane weryfikacji w ramach dzialalnoSci grup
eksperckich KF. Na 10 posiedzeniach sprawdzono zgodnos$¢ polskojezycznych wersji z
tekstami oryginalnymi oraz z ustalonymi zasadami i nazewnictwem, zebranym w ,,Instrukcji
do przygotowania polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”
(www.urpl.gov.pl ,,Farmakopea”). Jednoczes$nie, w Departamencie Farmakopei wprowadzane
byly nieduze nowelizacje z wykorzystaniem tzw. wydawniczych plikéw tekstowych FP (ok.
75% materialow zmienionych w Ph. Eur.), ktére nie zostaty zamieszczone w Projekcie. W FP
XIII 2023 tradycyjnie zostanie opublikowany dziat ,,Zmiany i uzupelnienia do Farmakopei
Polskiej” oraz ,,Skorowidz”.

Omawiajgc harmonogram prac wydawniczych, Dyrektor DF poinformowala o stopniu
zaawansowania procesu sktadu, wykonywanego przez wylonione w procedurze przetargowej
Studio Wydawnicze VERSUM, z aktywnym merytorycznym udzialem DF. Planowane jest
formalne zatwierdzenie materiatéw Projektu na kolejnym posiedzeniu Komisji Farmakopei
(czerwiec 2023 1.), za$ ukazanie sie drukiem FP XIII 2023 w listopadzie br.

Dyrektor DF poinformowata, ze w zwigzku z harmonogramem publikacji Ph. Eur.,
jednoczesnie w Departamencie prowadzone sa dzialania zwigzane z przygotowaniem
materialow do Suplementu 2024 FP XIII (Ph. Eur. 11.3 — 11.5 oraz dziaty narodowe).




Nastepnie Dyrektor Departamentu Farmakopei podkreslita, ze zgodnie z art. 7 ust. 8
ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2022 1., poz. 2258) uchwaly grup eksperckich
Komisji Farmakopei muszg zosta¢ zatwierdzone przez tg Komisje, stad DF przygotowal na
niniejsze posiedzenie do podjecia przez Komisj¢ Farmakopei ponizsza Uchwale
nr 2/2023/117 zatwierdzajaca 2 uchwaty grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci
Opracowan do Farmakopei Polskiej KF. Posiedzenia odbyty si¢ w dniach 28.02.2023 r. oraz
24.03.2023 r., oceniono na nich stopiefi trudnosci tekstow i monografii opublikowanych
w Suplementach 11.3 i 11.4 Ph. Bur. oraz monografii narodowych, a nastgpnie ustalono
przynalezno$é powyzszych tekstow do odpowiednich klas.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 2/2023/117 Z. DNIA 29 MARCA 2023 R.

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

§1.

Na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2258)
Komisja Farmakopei zatwierdza Uchwate Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci
Opracowan do Farmakopei Polskiej Komisji Farmakopei nr 1/2023/22 z dnia 28.02.2023 r.
oraz Uchwate Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci Opracowan do Farmakopei
Polskiej Komisji Farmakopei nr 2/2023/23 z dnia 24.03.2023 r.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci Opracowan do Farmakopei
Polskiej KF w dniu 28.02.2023 r. oceniono stopiefi trudnosci tekstéw podstawowych, i
monografii szczegdtowych opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 11.3 oraz monografii
narodowych, a na posiedzeniu Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudno$ci Opracowati do
Farmakopei Polskiej KF w dniu 24.03.2023 r. oceniono stopien trudnosci tekstow
podstawowych, i monografii szczegétowych opublikowanych w Farmakopei Europejskiej
11.4, a nastepnie zgodnie z Zarzadzeniem Nr 9 Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych w sprawie wprowadzenia
Zasad ustalania wysokoSci honoraridw za opracowywanie tekstéw i monografii do
Farmakopei Polskiej ustalono przynaleznos$¢ powyzszych tekstéw do odpowiednich klas.
Podjete na obu posiedzeniach ustalenia umozliwig prace nad materiatami do Suplementu
2024 do czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XIII (Suplement 2024 FP XIII).

Komisja Farmakopei zgadza si¢ ze stanowiskiem wyrazonym w powyzszych uchwatach
Grupy eksperckie;j.
§ 2.

Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.

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




Ad 4) Zgodnie z systemem publikacji Farmakopei Europejskiej od 1 kwietnia 2023 r.
obowigzywac bgdg zmiany i uzupelnienia wprowadzone w Suplemencie 11.1 Farmakopei
Europejskiej; odpowiednie komunikaty Prezesa Urzedu o zawartosci poszczegdlnych wydan
lub suplementéw Ph. Eur. sa oglaszane systematycznie przed datg ich obowigzywania na
stronie internetowej Urzedu. Stad Departament Farmakopei opracowal i przekazal przed data
posiedzenia tabelaryczne zestawienie tytuléw nowych rozdziatbw i monografii
opublikowanych w Suplemencie 11.1 Ph. Eur.

Komisja Farmakopei podjgta Uchwale nr 1/2023/116 w sprawie polskojezycznej wersji
tytuloéw nowych i znowelizowanych tekstow podstawowych i monografii opublikowanych w
Suplemencie 11.1 Farmakopei Europejskiej o nastepujacym brzmieniu.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 1/2023/116 Z DNIA 29 MARCA 2023 R.

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

§1.

Komisja Farmakopei zatwierdza polskojezyczng wersje tytuléw nowych i znowelizowanych
tekstow podstawowych i monografii opublikowanych Suplemencie 11.1 F armakopei
Europejskiej, obowiazujacym od dnia 1 kwietnia 2023 r.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Z uwagi na system publikacji Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) (trzyletnie wydanie zlozone
z czgsci podstawowej, uzupetnianej 8 suplementami, w systemie 3 suplementy w roku, kazda
publikacja o okreslonej dacie obowiazywania) zostalo przygotowane przez Departament
Farmakopei tabelaryczne zestawienie tytuléw nowych i znowelizowanych tekstow
podstawowych i monografii opublikowanych w Suplemencie 11.1 Farmakopei Europejskie;j.
Zestawienie to zostanie ogloszone na stronie internetowej Urzedu w Komunikacie Prezesa
Urzedu. Komunikaty Prezesa Urzedu o zawartosci poszczegblnych wydan i suplementow
Ph. Eur. s3 oglaszane systematycznie przed datg ich obowigzywania.

§2.
Uchwala zostata podjeta jednogtosnie.

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

Wstrzymalo si¢ — 0.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.



Glosy przeciw — 0.
Wstrzymato si¢ — 0.
§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 5) Dyrektor Departamentu Farmakopei przedstawita ogdlne informacje dotyczace 175
Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej (KFEur) (21-22 marca 2023 r.; spotkanie o
charakterze hybrydowym). Na sesji m.in. omawiane i zatwierdzane byly materiaty (teksty
nowe i znowelizowane) do publikacji w Suplemencie 11.4 (obowigzywa¢ bedzie od 1
kwietnia 2024): 12 nowych: 2.7.37. Assay of Phl p 5 allergen, Vaccinum ulceris hiberni ad
salmonidas inactivatum cum adiuvatione oleosa ad iniectabile, Grindeliae herba, Rosae flos,
Brivaracetami compressi, Brivaracetami praeparatio ad iniectionem vel infusionem,
Brivaracetami solutio peroralis, Brivaracetamum, Cabazitaxelum acetonum, Cabazitaxelum
acetonum densatum ad infusionem, Etonogestrelum, Hypromellosi acetas succinas. W
przypadku tekstéw znowelizowanych, nalezy do nich grupa 14 monografii szczepionek
weterynaryjnych, gdzie zgodnie z zasada 3R, ograniczono badania z uzyciem zwierzat
do$wiadczalnych (na etapie produktu koficowego). Zostata zatwierdzona formalnie nowa 2
wersja przewodnika Guide for the elaboration of monographs on Herbal drugs and Herbal
drug preparations. Przewodniki do opracowywania monografii dla réznych kategorii
substancji i produktéw sg ogdlnodostepnymi poprzez www.edgm.eu publikacjami
ulatwiajagcymi proces opracowywania monografii do Ph. Eur., oraz zapewniajacymi
prawidtowe stosowanie wymagan Farmakopei i wlasciwa interpretacje wynikéw badan.

Nawiazujac do Uchwaty Komisji Farmakopei Nr 9/2022/115 z dnia 13.12.2022 r., w ktorej
KF wnioskowata o rozpatrzenie przez Grupe ekspercka Farmakoterapeutyczng KF zasadnosci
wprowadzenia do Farmakopei Polskiej wymienionych w uchwale narodowych monografii:
nowych oraz w wersji znowelizowanej monografii opublikowanych we wczesniejszych
wydaniach FP, Dyrektor DF poinformowata, ze ww. grupa w Uchwale nr 1/2023/11 z dnia
9.01.2023 r. nie wnosi zastrzezen do tych propozycji. Jednoczesnie grupa wycofata poparcie
(wyrazone w Uchwale nr 1/2016/4 z dnia 11.02.2016 r.), dotyczace wprowadzenia do
obowigzujacej Farmakopei Polskiej monografii narodowej dla Pix Lithantracis (Smola z
wegla kamiennego), w zwigzku z postepem wiedzy w zakresie leczenia tuszczycy oraz
brakiem dostepnej metodyki wiasciwej kontroli jakosci tej substancji.

Na zakoficzenie posiedzenia Komisji Farmakopei, dziekujac za udzial w posiedzeniu,
Przewodniczgcy Dr Wojciech Giermaziak oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa
Leciejewicz-Ziemecka zlozyli wszystkim uczestnikom posiedzenia Zzyczenia z okazji
nadchodzacych Swiat Wielkanocnych.

Przewodni qc,y Komisji Farmakopez

Dr n. przyy. Wo czech Glermazzak

Przygotowano w Departamencie Farmakopei



