PROTOKOL. NR 2/2023/39
Z POSIEDZENIA KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 19 CZERWCA 2023 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1.
2.
3

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

Czg$¢ podstawowa Farmakopei Polskiej wydanie XIIT (FP XIIT 2023)

a) stan prac wydawniczych;

b) omowienie uwag do zawarto$ci Projektu FP XIIT 2023 (w zakresie rozdzialow i
monografii  omowionych na posiedzeniach grup eksperckich KF oraz
opracowanych w Departamencie Farmakopei; poza tekstami opracowywanymi
w ramach wydawniczych plikéw tekstowych) (przekazanego poczta w dniu 6
marca 2023 r. lub na posiedzeniu KF w dniu 29.03.2023 o 8

c) Uchwata Komisji Farmakopei nr 3/2023/118 z dnia 19 czerwca 2023 r. w
sprawie zatwierdzenia materiatéw zawartych w czgsci  podstawowej
Farmakopei Polskiej wydanie XIII (FP XIII 2023).

Dalsze prace nad Farmakopeg Polska: Uchwala Komisji Farmakopei nr 4/2023/119 z

dnia 19 czerwca 2023 r. w sprawie przygotowania Suplementu 2024 do Farmakopei

Polskiej wydanie X111 (Suplement 2024 FP X1).

Uchwala Komisji Farmakopei nr 5/2023/120 z dnia 19 czerwca 2023 r. w sprawie

zatwierdzenia nastepujgcych uchwat grup eksperckich Komisji Farmakopei; teksty

i monografie przekazano w Projekcie FP XIIT 2023:

= Uchwala Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw

Medycznych KF nr 2/2022/28 z dnia 6.10.2022 r.
—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekow Aptecznych KF nr
1/2022/11 z dnia 27.10.2022 r.;

—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Mikrobiologii KF nr 1/2022/5 z dnia

3.11.2022r.;

—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 2/2022/19 7 dnia

5.12.2022r.;
—  Uchwala Grupy ecksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych KF nr
1/2022/12 z dnia 12.12.2022 r.;

—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medycznych KF nr 3/2022/29 z dnia 15.12.2022 i

—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Metod Fizykochemicznych KF nr 1/2022/10 z
dnia 19.12.2022 r.;

—  Uchwata Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej KF nr 1/2023/11 z dnia
9.01.2023 r.

= Uchwala Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medycznych KF nr 1/2023/30 z dnia 9.02.2023 r.;

—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF nr 3/2023/24 z dnia 15.06.2023 .

Uchwata Komisji Farmakopei nr 6/2023/121 z dnia 19 czerwea 2023 r. w sprawie

zawartosci Suplementu 11.2 do jedenastego wydania Farmakopei Europejskiej —

omowienie  tabelarycznego  zestawienia tytulow  rozdziatéw i  monografii

opublikowanych w Suplemencie 11.2 Ph. Eur., obowigzujgcym od dnia | lipca 2023 r.

Sprawy biezace zwigzane ze stosowaniem zapiséw F armakopei.

Wolne wnioski.



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

- prof. dr hab. Stefan Tyski - Zastepca Przewodniczacego
- prof. dr hab. Jézef Debowy

- prof. dr hab. Kazimierz Glowniak

- prof. dr hab. Jan Ludwicki

- prof. dr hab. Matgorzata Sznitowska

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji Farmakopei:
- prof. dr hab. Anna Jelinska - Sekretarz

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

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

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie Komisji Farmakopei otworzyli Przewodniczacy Komisji

Farmakopei Dr Wojciech Giermaziak oraz Prezes Urzedu Rejestracji Minister Grzegorz
Cessak witajac obecnych na spotkaniu. Posiedzenie odbylo si¢ na zaproszenie
Przewodniczacego Komisji w siedzibie Glownej Biblioteki Lekarskiej im. Stanistawa
Konopki, Dzial Starej Ksigzki Medycznej, gdzie uczestnicy mieli ponownie mozliwosé
podziwiania trwajgcej wystawy malarstwa Pani Krystyny Glowniak.
Prezes Dr Grzegorz Cessak nawiazujac do miejsca posiedzenia wskazal wspolne cechy
malarstwa i nauki, podkreslit tez, ze obecne, jedenaste wydanie Farmakopei Europejskiej oraz
jej polska wersja w Farmakopei Polskiej wydanie XIII, ukazujg sie w przededniu 60-tej
rocznicy rozpoczgcia prac nad Farmakopea Europejska, prowadzonych w ramach Rady
Europy na podstawie Konwencji o opracowywaniu Farmakopei Europejskiej. Podzickowat
przy tym Cztonkom Komisji Farmakopei i Departamentowi Farmakopei za wklad pracy w
kolejng publikacje Farmakopei Polskiej, tj. kumulatywna cze$é podstawowg Farmakopei
Polskiej wydanie XTII. Po cz¢écei wstepnej, Minister Grzegorz Cessak z uwagi na obowiazki
stuzbowe, opuscit posiedzenie, zyczac merytorycznej dyskusji.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Przygotowywana do druku kumulatywna czes¢ podstawowa nowego XIII
wydania Farmakopei Polskiej (FP XIII 2023) zawiera¢ bedzie materialy 11 wydania
Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) w zakresie czesci 11.0 i Suplementéw 11.1 i 11.2, oraz
wymagania narodowe. Stan prac oraz zawarto$¢ merytoryczna FP XIII 2023 przedstawita, w
formie prezentacji, Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, podkreslajac, ze prace zZwigzane z
kolejnymi korektami wersji wydawniczej materiatu przebiegaja zgodnie z harmonogramem.
W trakcie tych prac, materiaty sa weryfikowane w Departamencie Farmakopei z wersjami
oryginalnymi Ph. Eur. 11.0-11.2 i FP XII, uwzglednione zostaly takze uwagi Czlonkéw
Komisji i grup eksperckich. W marcu br. zostal przygotowany w DF i przekazany do
weryfikacji Cztonkom KF Projekt cz¢sci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XIII (FP
XIII 2023), ktory zawieral rozdziaty i monografie nowe i znowelizowane w powaznym
zakresie (revised), oméwione na posiedzeniach grup eksperckich KF oraz opracowane w DF



(poza tekstami opracowywanymi w ramach otwartych plikéw wydawniczych). Dyrektor DF
przedstawila takze niezbedne aktualizacje, wprowadzone do monografii narodowych Leki
sporzqdzane w aptece i Zasady tworzenia nazw substancji do celow Jarmaceutyeznych oraz do
rozdziatu 1. Wskazowki ogdlne, ktore opublikowane zostana takze w dziale FP »Zmiany
i uzupetnienia”. Podkreslifa ponownie, ze w FP XIIT 2023 zachowane zostanie oznakowanie
zmienionych czgéci tekstow pionowymi liniami, natomiast usunietych liniami poziomymi.,
pomimo rezygnacji z zaznaczania takich zmian w Ph. Eur. wydanie 11 (w wersji ksigzkowej
i formacie pdf w wersji on-line) oraz, ze szczegélowe omdwienie merytoryczne zawartosci FP
XII 2023 wraz z zasadami stosowania wymagan FP podane sa we Wstepie, ktory
zwyczajowo udostepniany jest rowniez na stronie www.urpl.gov.pl (zakladka Farmakopea).
Zakonczenie druku FP XIII 2023 (3-tomowej wersji ksiazkowej i wersji elektronicznej na
nosniku pendrive) planowane jest w listopadzie br.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwale nr 3/2023/118 w sprawie zatwierdzenia
materialu zawartego w czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XIII, o nastepujacej
tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 3/2023/118 Z DNIA 19 CZERWCA 2023 R.

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

§ 1.

Komisja Farmakopei zatwierdza material czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie
XIT (FP X 2023).
§2.

1. FP XIII 2023 zawiera polska wersje obowiazujacych w 2023 r. wszystkich tekstow i
monografii Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.), a takze czgsci narodowe.
Zawartos¢ FP XIII 2023 oméwiona jest szczegotowo we ,,Wstepie” do tego wydania.

2. FP XIII 2023 zawiera teksty podstawowe, monografie ogélne, monografie ogélne postaci
leku, monografie szczegétowe produktow specjalistycznych oraz monografie szczegotowe w
ukladzie alfabetycznym, stanowiace polskojezyczna wersje odpowiednich tekstow zawartych
w czesci 11.0 Farmakopei Europejskiej oraz w Suplementach Ph. Eur. 11,11 11.2.

Czgs¢ 11.0 Ph. Eur. zawiera calos¢ materialu wydania 10 Ph. Eur. (publikowanego jako
Farmakopea Polska wydanie XII), a takze teksty i monografie nowe (new) oraz poddane
procesowi nowelizacji (revised), przekazane Komisji Farmakopei, w wersji polskojezyczne;,
W Projekcie czgsci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XIII (FP XIII 2023). Ponadto,
pewna liczba tekstow Ph. Eur. / FP zawiera poprawki o charakterze systemowym lub
redakcyjnym (corrected).

3. W dziale ,Monografie narodowe” w FP XIII 2023 zamieszczono 104 monografie
narodowe, przeniesione z XII wydania FP, po niezbednej aktualizacji.

4. Wykaz dawek substancji czynmych oraz Wykaz substancji bardzo silnie dzialajgcych, silnie
dzialajgcych oraz Srodkéw odurzajgcych (wykazy A, B i N) w FP XIII 2023 obejmuja
wszystkie substancje czynne opisane w monografiach szczegdlowych tego wydania, w tym 5
nowych substancji. W wykazach nie uwzgledniono pozycji wycofanych decyzja Komisji



Farmakopei Europejskiej w trakcie obowiazywania Ph. Eur. 10: Acidum nalidixicum,
Meprobamatum,  Carisoprodolum, Metrifonatum,  Insulinum  biphasicum iniectabile,
Insulinum  bovinum,  Amobarbitalum natricum,  Amobarbitalum,  Theobrominum,
Cholecalciferolum in  aqua dispergibile, Barbitalum, lecoris aselli oleum B,
Aminoglutethimidum oraz w 2023 r. Diethylstilbestrolum i Aether anaestheticus.

5. FP XIII 2023 zawiera dzialy o charakterze pomocniczym: Zmiany i uzupelnienia do
Farmakopei Polskiej oraz Skorowid:z.

6. W FP XIII 2023 zachowane zostalo oznakowanie zmienionych czesci tekstow pionowymi
liniami, natomiast usunietych liniami poziomymi, pomimo rezygnacji z zaznaczania takich
zmian w Farmakopei Europejskiej wydanie 11 (w wersji ksigzkowej i formacie pdf w wersji
on-line).

7. Teksty podstawowe, monografie ogdlne, monografie ogdlne postaci leku, monografie
szczegolowe, monografie i dzialy narodowe, w tym wykaz dawek i wykaz A, B i N,
opublikowane w FP XIII 2023, zastepuja odpowiednie teksty, monografie i dzialy
opublikowane w FP XII (FP XII 2020, Suplement 2021 FP XII i Suplement 2022 FP XII).

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Realizacja zapisow art. 4 ustep 1 pkt 5 Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracyi
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2022 r.,
poz. 2258 ze zm.).

Stanowisko Komisji Farmakopei o przygotowaniu FP XIII 2023 zostato wyrazone w Uchwale
4/2022/110 z dnia 28 czerwea 2022 r. Nastepnie zgodnie z art. 7 ust. 3 pkt 4 Ustawy z dnia 18
marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojezych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2258 ze zm.), zostat przygotowany przez
Departament Farmakopei Projekt czgsci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XIII (FP
XIII 2023) (w zakresie rozdzialéw i monografii omowionych na posiedzeniach grup
eksperckich KF oraz opracowanych w Departamencie Farmakopei; poza tekstami
opracowywanymi w ramach wydawniczych plikéw tekstowych).

§3.
Uchwata zostata podjeta jednoglosénie.

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

Wstrzymato sig — 0.

§ 4.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 4) Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka poinformowata, ze jednoczesnic rozpoczeto
przygotowania do opracowania Suplementu 2024 FP XIII, ktory stanowié bedzie
uzupetnienie i aktualizacje materiatow opublikowanych w FP XIII 2023, w zakresie tekstéw
zawartych w  kolejnych Suplementach 11.3, 11.4 i 11.5 Farmakopei Europejskiej,



obowigzujacych w 2024 r. Ponadto Suplement ten tradycyjnie zawieraé bedzie wymagania
narodowe. Dyrektor DF oméwita, w formie prezentacji, zawarto$é merytoryczna Suplementu
2024 FP XIII, w oparciu o dostepne materiaty Ph. Eur. oraz dokumenty Komisji Farmakopei
Europejskie;j.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwale nr 4/2023/119 w sprawie przygotowania
Suplementu 2024 do Farmakopei Polskiej wydanie XIII (Suplement 2024 FP XIII), o
nastepujgcej tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 4/2023/119 Z DNIA 19 CZERWCA 2023 R.

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

§ 1.

Komisja Farmakopei przedklada stanowisko dotyczace przygotowania Suplementu 2024 do
Farmakopei Polskiej wydanie XIII (Suplement 2024 FP XTII).

1. Suplement 2024 FP XIII stanowi¢ bedzie uzupehienie materiatow opublikowanych w
czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XIIT (FP XIII 2023).

2. Suplement 2024 FP XIII zawieraé bedzie teksty podstawowe, monografie ogdlne,
monografie szczegétowe produktow  specjalistycznych oraz pozostate monografie
szezegblowe, stanowigce polskojezyczng wersje odpowiednich tekstow zawartych w
Suplementach 11.3, 11.4 i 11.5 Farmakopei Europejskicj.

3. Suplement 2024 FP XIII zawiera¢ bedzie wykaz dawek zwykle stosowanych i dawek
maksymalnych dla substancji czynnych opisanych w nowych monografiach szczegdtowych
tego Suplementu, tj. nieopublikowanych w FP XIII 2023, oraz ich podzial na substancje
bardzo silnie dzialajace, silnie dzialajace oraz $rodki odurzajace (odpowiednio wykazy A, B i
N).

4. W Suplemencie 2024 FP XIII w dziale ,Monografie narodowe” przewidziana jest
publikacja kolejnych monografii narodowych.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Realizacja zapiséw art. 4 ustep 1 pkt 5 Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2022 r.,
poz. 2258 ze zm.).

§ 2.

Uchwala zostata podjeta jednoglosnie.

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

Wstrzymato si¢ — 0.



§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem jej podjecia.

Ad 5) Zgodnie z art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych (Dz. U. z 2022 .,
poz. 2258 ze zm.) uchwaty grup eksperckich Komisji Farmakopei musza zostaé zatwierdzone
przez ta Komisje. Stad na niniejszym posiedzeniu Komisja Farmakopei podjela ponizsza
Uchwate nr 5/2023/120 zatwierdzajaca 10 uchwat grup eksperckich, ktorych posiedzenia
odbyly si¢ w okresie od pazdziernika 2022 r. do czerwca 2023 r. Teksty i monografie
omawiane na tych posiedzeniach zostaly zamieszczone w Projekcie czesci podstawowej
Farmakopei Polskiej wydanie XTII

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 5/2023/120 Z DNIA 19 CZERWCA 2023 R.

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

§ 1.

Na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2258 ze
zm.) Komisja Farmakopei zatwierdza nastepujace uchwaly grup eksperckich Komisji
Farmakopei:
—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medyecznych KF nr 2/2022/28 z dnia 6.10.2022 r.;
—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekow Aptecznych KF nr
1/2022/11 z dnia 27.10.2022 r.;
=  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Mikrobiologii KF nr 1/2022/5 z dnia
3.11.2022x,;
—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 2/2022/19 z dnia
5.12.2022r.;
—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych KF nr
1/2022/12 z dnia 12.12.2022 r.;
- Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substanciji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw
Medycznych KF nr 3/2022/29 z dnia 15.12.2022 r.;
—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Metod Fizykochemicznych KF nr 1/2022/10 z
dnia 19.12.2022 r.;
—  Uchwata Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej KF nr 1/2023/11 z dnia
9.01.2023r.
= Uchwala Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw
Medycznych KF nr 1/2023/30 z dnia 9.02.2023 r.
—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF nr 3/2023/24 z dnia 15.06.2023 r.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Grupy eksperckic Komisji Farmakopei na powyzszych posiedzeniach oméwily i
zweryfikowaly projekty tekstéw i monografii wymienionych w Uchwalach. Teksty i
monografie te zostaly zamieszczone w przygotowanym i przekazanym przez Departament
Farmakopei Projekcie czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XIII (FP XI1II 2023).
Komisja Farmakopei zgadza sie ze stanowiskami wyrazonymi w powyzszych uchwatach
Grup eksperckich.

§ 2.

Uchwata zostata podjeta jednogtosnie.

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

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 6) Zgodnie z systemem publikacji Farmakopei Europejskiej od 1 lipca 2023 r.
obowiazywa¢ beda zmiany i uzupelnienia wprowadzone w Suplemencie 11.2 Farmakopei
Europejskiej;  odpowiednie informacje/komunikaty Prezesa Urzedu o zawartodci
poszczegdinych wydan lub suplementéw Ph. Eur. sa oglaszane systematycznie przed datg ich
obowigzywania na stronie internetowej Urzedu. Stad z zaproszeniem na posiedzenie zostato
przekazane, opracowane przez Departament Farmakopei, tabelaryczne zestawienie tytuléw
nowych rozdziatéw i monografii opublikowanych w Suplemencie 11.2 Ph. Eur.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwate nr 6/2023/121 o nastepujace;j tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 6/2023/121 Z DNIA 19 CZERWCA 2023 R.

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

§1.

Komisja Farmakopei zatwierdza polskojezyczna wersj¢ tytulow nowych i znowelizowanych
tekstow podstawowych i monografii opublikowanych Suplemencie 11.2 Farmakopei
Europejskiej, obowiazujgcym od dnia 1 lipca 2023 r.

Uzasadnienie zaj¢tego 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 okreslonej dacie obowigzywania) zostalo przygotowane przez Departament
Farmakopei tabelaryczne zestawienie —tytulow nowych i znowelizowanych tekstow
podstawowych i monografii opublikowanych w Suplemencie 11.2 Farmakopei Europejskie;.
Zestawienie to zostanie ogloszone na stronie internetowej Urzedu w Komunikacie Prezesa
Urzgdu. Komunikaty Prezesa Urzedu o zawartosci poszczegolnych wydan i suplementéw
Ph Eur. s3 oglaszane systematycznie przed data ich obowigzywania.



§2.
Uchwata zostata podjeta jednoglognie.

W glosowaniu brato udzial 6 cztonkow Komisji.
Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji.
Glosy przeciw — 0.

Wstrzymato sie — 0

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia,

Ad 7) Komisja Farmakopei podjeta ponizsza uchwate, w ktérej rekomenduje zmiane
statusu  narodowej monografii Farmakopei Polskiej Leki sporzqdzone w aptece
z informacyjnego na obowiazujacy.

Monografia zawiera wymagania dotyczace zaréwno sposobu i warunkéw sporzadzania
takich lekéw jak iwymagania uzupeiniajace dla postaci leku recepturowego; zostata
opublikowana jako tekst informacyjny w FP XI 2017, obowiazujacej w zakresie wymagan
narodowych od dnia 1 czerwca 2018 r. W dyskusji wskazano, ze ponad S-letni okres
dostgpnosci do zapiséw tej monografii, wydaje si¢ wystarczajacy na dostosowanie procesow
sporzadzania lekéw w aptekach do jej wymagan, stad charakter informacyjny monografii nie
ma juz uzasadnienia.

Prof. Malgorzata Sznitowska podkreglita, ze wprowadzone do monografii wymagania,
jak np. wyznaczanie w aptece tzw. osoby odpowiedzialnej (m.in. pod nadzorem, ktorej powinny
by¢ sporzadzane procedury i zatwierdzane surowce do receptury), konieczno$¢ opracowywania
procedur, raportéw i instrukcji dla sporzadzania lekéw w aptece, szkolen, stanowig elementy
systemu zapewnienia odpowiedniej jakosci wykonywanych w aptece preparatéw oraz
umozliwiajg  odtworzenie procesu ich sporzadzenia  w przypadku  stwierdzonych
nieprawidlowosci. Dziatania te majg zapewnié bezpieczefistwo stosowania przez pacjentow
preparatow sporzadzanych w aptece. Dodala takze, ze receptura apteczna stanowi weiaz istotny
element w systemie ochrony zdrowia, i nalezy zapewni¢ pacjentom dostep do lekow
sporzgdzanych w aptece o jakosci rownowaznej produktom leczniczym dopuszczanym do
obrotu.

Komisja Farmakopei wskazata potrzebe konsultacji w zakresie zmiany statusu
i terminu wprowadzenia, z nadzorem farmaceutycznym i $rodowiskiem farmaceutycznym.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwate nr 7/2023/122 o nastgpujace;j tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 7/2023/122 Z DNIA 19 CZERWCA 2023 R.

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

§ 1.

Komisja Farmakopei rekomenduje zmiang statusu narodowej monografii Farmakopei Polskiej
Leki sporzqdzone w aptece z informacyjnego na obowiazujacy, po konsultacji z Gtownym
Inspektoratem Farmaceutycznym i samorzadem aptekarskim.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Monografia narodowa Leki sporzgdzane w aplece zostala opublikowana w czesci
podstawowej wydania X1 Farmakopei Polskiej (FP XI 2017), obowiazujacej w zakresie
wymagan narodowych od dnia 1 czerwca 2018 r. Zawiera wymagania dotyczgce zaréwno
sposobu 1 warunkow sporzadzania takich lekow, Jjak i wymagania uzupelniajace dla postaci
leku recepturowego, ktérych przestrzeganie zapewnia odpowiednia jako$é takich lekow oraz
bezpieczenstwo ich stosowania przez pacjentéw, pozwalajac dodatkowo na analiz¢ przyczyn
w przypadku wadliwie sporzadzonego leku.

Monografia posiada charakter informacyjny i stad zawiera we wstepie sformutowanie
».Monografia ta jest publikowana w celach informacyjnych”.

W opinii Komisji Farmakopei, od daty wprowadzenia do FP powolanej monografii, co bylo
poprzedzone konsultacjami w $rodowisku farmaceutycznym oraz uzyskaniem rekomendacji
GIF, sporzadzanie lekow w aptekach powinno zosta¢ dostosowane do wymagan zawartych w
monografii, i charakter informacyjny monografii nie ma juz uzasadnienia.

Rezygnacja z charakteru informacyjnego monografii Leki sporzqdzane w aptece oraz termin
wprowadzenia tej zmiany powinien by¢é uzgodniony z Gléwnym Inspektoratem
Farmaceutycznym oraz samorzgdem aptekarskim, a nastgpnie ogloszony z odpowiednim
wyprzedzeniem poprzez strong internetowa Urzedu Rejestracji.

§ 2.

Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.
Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji.
Glosy przeciw — 0.
Wstrzymato sie — 0.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

W zwigzku z systematycznym zamieszczaniem przez EDQM w bazie elektronicznej
Standard Terms nowych lub znowelizowanych pozycji nazewnictwa postaci leku, drog
podania i taczonych termindw standardowych, zostat przygotowany projekt uchwatly, 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 podjeta Uchwale nr 8/2023/123 o nastepujacej tresci.

UCHWAELA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 8/2023/123 Z DNIA 19 CZERWCA 2023 R.

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

§1.

Komisja Farmakopei zatwierdza polskojezyczna wersj¢ nizej wymienionych nowych
terminéw standardowych drég podania, postaci leku i taczonych terminéw standardowych
zawartych w elektronicznej bazie EDQM Standard Terms:



Termin standardowy drég podania

Perilesional use — Podanie okofo zmiany chorobowe;j

Termin standardowy postaci leku

Suspension for gel — Zawiesina do sporzgdzania zelu

Laczony termin standardowy

Suspension and gel for gel — Zawiesina i podloze zelowe do sporzadzania zelu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

W zwiazku z wprowadzeniem do elektronicznej bazy EDQM Standard Terms kolejnych
terminéw standardowych drég podania, postaci leku i tgczonych terminéw standardowych,
przygotowane zostaly przez Departament Farmakopei polskojezyczne wersje ww. termindw.
zweryfikowane przez Czlonkéw Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw 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 jednoglosnie.

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

§ 3.

Uchwala wchodzi w Zycie z dniem podjecia.

Na zakorczenie posiedzenia Przewodniczacy Komisji Farmakopei Dr Wojciech
Giermaziak oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka
podzigkowali obecnym za merytoryczny udziat w posiedzeniu. Czlonkowie Komisji
Farmakopei przekazali slowa uznania Zespolowi Glownej Biblioteki Lekarskiej za
dziatalnos¢ historyczno-kulturalna i podziekowali za goscinnosé.

Przewodniczgcy Komisji Farmakopei

Wm
D¥ re

r.'Wojciech Giermaziak

Przygotowano w Departamencie Farmakopei



