PROTOKOL. NR 1/2020/15
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS, POSTACI LEKU I LEKOW
APTECZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 29 STYCZNIA 2020 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjgcie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie protokotu nr 1/2019/14 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i
Lekéw Aptecznych Komisji Farmakopei w dniu 17 pazdziernika 2019 r.

4. Omowienie i weryfikacja zgodnosci z tekstem Farmakopei Europejskiej polskojezycznej
wersji nowego tekstu opublikowanego w Farmakopei Europejskiej 10.0 i 10.1,
przeznaczonego do zamieszczenia w czg$ci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie
XII (FP XII 2020).

5.25. Process analytical technology * (109 1 (10.)

5. Uchwata Grupy eksperckiej ds. Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych
Komisji Farmakopei w sprawie monografii wymienionej w porzgdku obrad posiedzenia.

6. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu

Przewodniczgca - prof. dr hab. Renata Jachowicz
Zastepca Przewodniczacej - prof. dr hab. Janusz Pluta
Czlonkowie: - dr Lucyna Bulas

- prof. dr hab. Matgorzata Sznitowska
- prof. dr hab. Katarzyna Winnicka

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

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Elzbieta Sadowska

Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyly Przewodniczgca Grupy Prof. dr hab. Renata Jachowicz oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajagc zebranych na
spotkaniu Grupy eksperckiej.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokot nr 1/2019/14 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekow
Aptecznych Komisji Farmakopei w dniu 17 pazdziernika 2019 r. przyjeto jednoglosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu omawiano polskojezyczng wersje nowego tekstu
opublikowanego w Farmakopei Europejskiej 10.0 i zmienionego w Suplemencie 10.1,
przeznaczonego do publikacji w czesci podstawowej nowego XII wydania Farmakopei
Polskiej (FP XII 2020). FP XII 2020 obejmowaé bedzie wszystkie materiaty Ph. Eur. 10.0 —
10.2 oraz wymagania narodowe; publikacja FP XII 2020 wraz z wersjg elektroniczna,
planowana jest w grudniu 2020 r.



Ustalenia podjete na niniejszym posiedzeniu zostang wprowadzone przez Departament
Farmakopei.

USTALENIA

Str. 1, wiersz 4 powinno by¢: ,,Technologia analizy procesu”.

Str. 1, wiersz 6 powinno by¢: ,,Rozdzial ten dotyczy lgczenia technik analitycznych z procesem
technologicznym’”.

Str. 1, wiersz 14-18 powinno byé: ,Technologi¢ analizy procesu (Process analytical
technology, PAT) mozna zdefiniowaé jako system projektowania, analizowania i
kontrolowania procesow wytwarzania poprzez biezace pomiary (tzn. w trakcie procesu)
krytycznych atrybutow jakosci (KAJ) (critical quality attributes, CQA) surowcow lub
potproduktéw i charakterystyki krytycznych parametréw procesow, w celu zapewnienia
jakosci produktu koficowego. Nalezy zauwazyc”.

Str. 1, wiersz 19 powinno by¢: ,,obejmujac pomiary chemiczne, fizyczne”.

Str. 1, wiersz 23-24 powinno by¢: ,,zgodnie z koncepcja ,,jako$¢ przez projekt” (quality by
design, QbD), umozliwia badania zwalniajace w czasie rzeczywistym”.

Str. 1, wiersz 27 powinno by¢: ,,Wazne jest zmniejszenie tego opéznienia”.

Str. 2, wiersz 8-9 powinno by¢: ,stosujgc automatyczne petle kontroli ze sprzezeniem
nzwrotnym” (feedback) lub ,,do przodu” (feedforward)”.

Str. 2, wiersz 18 powinno by¢: ,,badanie jej w laboratorium™.

Str. 2, wiersz 22 powinno byé: ,,w przedziale czasowym zgodnym z dynamika procesu”.

Str. 2, wiersz 24-26 powinno byé: ,,W pomiarach at-line probka do badania jest rowniez
pobierana recznie lub automatycznie z ciggu procesowego, ale aparatura analityczna zwykle
jest umieszczona w przestrzeni produkcyjnej”.

Str. 3, wiersz 11-12 powinno byé: ,Pomiary in-line niec moga by¢ wigc niszczace dla
produktu”.

Str. 3, na ryc. 5.25.-1 oraz w catej monografii powinno by¢: ,,ciag procesowy”.

Str. 4, wiersz 14 powinno by¢: ,nalezy zwroci¢ uwage na zdolno$¢ rozpraszania na
powierzchni”.

Str. 4, wiersz 17-18 powinno by¢: ,tak aby zapewni¢ odpowiednie opisanie procesu i
materialu”.

Str. 4, wiersz 23-25 powinno by¢: ,,W niektorych przypadkach, pomiary PAT mozna
wykorzysta¢ jako$ciowo, w celu tworzenia modeli, jak na przyklad trajektorii procesu lub
sygnatur procesu, co moze by¢ zastosowane do charakterystyki zmiennosci procesu i
podkresli¢ nietypowe zachowania w procesie”.

Str. 5, wiersz 9 powinno byé: ,,odniesienie wynikow pomiarow on-line/in-line do wynikoéw
badan poréwnawczych”.

Str. 5, wiersz 12 powinno by¢: ,,Na statystyczng kontrole procesu (statistical process conirol,
SPCY”.

Str. 5, wiersz 14 powinno by¢: ,,np. na podstawie krytycznych atrybutow jakosci CQAs™.

Str. 5, wiersz 23-24 powinno by¢: ,,Zamiast uzycia metod jednowymiarowych SPC, aby
oceni¢ kilka jednostkowych zmiennych, preferuje si¢ czgsto uzycie wielowymiarowej
statystycznej kontroli proceséw (multivariate statistical process control, MSPC)”.

Str. 5, wiersz 27 powinno byé: ,, Teksty Farmakopei Europejskiej wspierajgce zastosowanie
PAT”.

Str. 6, wiersz 3-5 powinno by¢: ,,zostaly znowelizowane lub specjalnie opracowane, aby
wspieraé i promowac uzycie tych metod w polaczeniu z PAT”.

Str. 6, wiersz 8-11 powinno by¢: ,,Czes¢ 1.1. ,Wykazywanie zgodnosci z Farmakope”,
wskazuje, ze farmakopealna jako$¢ mozna wykaza¢ na podstawie projektu produktu (design),



wraz ze strategig kontroli i danymi uzyskanymi, np. w badaniach walidacyjnych procesu
wytwarzania”,

Str. 6, wiersz 16-19 powinno by¢: ,,Rozdzial 2.2.24 ma szerokie zastosowanie w procesie
wytwarzania, pozwalajac na wprowadzenie PAT, np. w monitorowaniu reakcji syntezy
chemicznej. Przesunigcia liczb falowych i dopuszczalna tolerancja dla materiatu
poréwnawczego (polistyren) opisane zostaty zaréwno dla trybu transmisyjnego, jak i ATR.”.
Str. 6, wiersz 22-23 powinno by¢: ,nowoczesnych detektoréw takich jak matryce
fotodiodowe (photodiode arrays, PDA) lub matryce CCD (charge-coupled devices, CCD)”.
Str. 6, wiersz 24 powinno by¢: ,,w trybie transmisyjnym jak i odbicia rozproszonego”.

Str. 6, wiersz 27 powinno by¢: ,,Rentgenowska spektrometria fluorescencyjna”.

Str. 7, wiersz 14-15 powinno by¢: ,.jezeli nie jest mozliwe usuniecie sondy w celu zebrania
danych poréwnawczych”.

Str. 8, wiersz 4 powinno by¢: ,Metody alternatywne stosowane do kontroli jakogci
mikrobiologiczne;j”.

Str. 8, wiersz 6-7 powinno by¢: ,,prowadzié kontrole jakosci mikrobiologicznej w czasie
rzeczywistym lub w czasie zblizonym do rzeczywistego (np. badanie czystosci
mikrobiologicznej produktéw niejalowych”.

Str. 8, wiersz 20 powinno by¢: ,,takich jak produkty kofcowe, produkty posrednie”.

Str. 8, wiersz 24 powinno by¢: ,,stosowane w opracowywaniu i doskonaleniu procesu”.

Ad 5) Po omo6wieniu tekstu wymienionego w porzadku obrad posiedzenia Grupa ekspercka
ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF podjeta ponizsza uchwale.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. POSTACI LEKU I LEKOW APTECZNYCH
KOMISJI FARMAKOPEI
NR 1/2020/8 Z. DNIA 29 STYCZNIA 2020 R.

Dzialajgc na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz. U. z 2019 r.,
poz. 662) Grupa ckspercka ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych Komisji Farmakopei
postanawia, co nastepuje:

§1.
Grupa ekspercka ds. Postaci Leku i Lekéow Aptecznych Komisji Farmakopei zatwierdza
polskojezyczng wersj¢ nowego tekstu Farmakopei Europejskiej 10.1 Process analytical
technology (5.25), omoéwiona i zweryfikowang na posiedzeniu Grupy w dniu 29 stycznia

2020 r.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 29 stycznia 2020 r. zostala omowiona i zweryfikowana w zakresie
zgodnosci z tekstem Farmakopei Europejskiej oraz ustaleniami ogdlnymi i zawartymi w
»Instrukcji do przygotowania polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”,
polskojezyczna wersja nowego tekstu 5.25. Process analytical technology opublikowanego w
Farmakopei Europejskiej 10.1 i przeznaczonego do zamieszczenia w czgsci podstawowej
nowego XII wydania Farmakopei Polskiej (FP XII 2020). Zgloszone na posiedzeniu uwagi
oraz ustalenia zostang wprowadzone do tekstu przez Departament Farmakopei.



§ 2.

Uchwala zostala podjgta jednoglosnie.

W glosowaniu brato udziat 5 czlonkéw Grupy eksperckiej.
Glosy za - 5, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckiej
Glosy przeciw - 0, Wstrzymatlo sig — 0.

§ 3.

Uchwatla wchodzi w zycie z dniem podjgcia.

Ad 6) Grupa ekspercka ds. Postaci Leku i Lekow Aptecznych KF przyjela dodatkowe uwagi
do tekstu 2.9.49. Badanie wlasciwosci plyniecia proszku metodami z komorq Scinania,
zgloszone przez Prof. dr hab. M. Sznitowskg oraz Dr J. Felczaka; tekst zostal oméwiony na
posiedzeniu Grupy w dniu 17.10.2019 r., a nastgpnie po wprowadzeniu ustalef, przekazany
przez DF Czlonkom Grupy drogg elektroniczng w dniu 7.01.2020 r.

Na zakoniczenie posiedzenia Przewodniczgca Grupy eksperckiej Prof. dr hab. R. Jachowicz
oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr E. Lecigjewicz-Ziemecka podzigkowaly
zebranym za przybycie i merytoryczng dyskusjg.

Przewodniczgca
Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku
i Lekow Aptecznych KF

prof. dr hab. Reﬁam jachoﬂ*icz

Przygotowano w Departamencie Farmakopei.



