PROTOKOL NR 1/2025/44
Z POSIEDZENIA KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 11 KWIETNIA 2025 R.

Proponowany porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia i cze$¢ oficjalna.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Projekt Suplementu 2025 do Farmakopei Polskiej wydanie XIll (Suplement 2025 FP Xlli).
a. omoéwienie zawartosci Projektu;
b. harmonogram prac zwigzanych ze sktadem i drukiem Suplementu 2025 FP XIlI;
c. przygotowanie wersji elektronicznej FP Xlll;
d. dalsze prace nad Farmakopega Polska.

4. Informacja o 181 Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej (25-26 marca 2025r.,

wideokonferencja).
5. Sprawy biezgce zwigzane ze stosowaniem zapiséw Farmakopei.
6. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji Farmakopei:

- prof. dr hab. Stefan Tyski - Przewodniczacy
- prof. dr hab. Matgorzata Sznitowska - Zastepca Przewodniczgcego
- prof. dr hab. Anna Jeliriska - Sekretarz

- prof. dr hab. Jézef Debowy

- prof. dr hab. Kazimierz Gtowniak
- prof. dr hab. Jan Ludwicki

- prof. dr hab. Jacek Sapa

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

- Oiga Sadownik
- Elzbieta Sadowska

Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie Komisji Farmakopei otworzyli Prezes Urzedu Rejestracji Dr Grzegorz Cessak oraz
Przewodniczacy Komisji Farmakopei Prof. dr hab. Stefan Tyski witajac przybytych Cztonkéw Komisji
Farmakopei oraz Cztonka delegacji Polski w Komisji Farmakopei Europejskiej Prof. dr hab. Jana
Pachecka. Minister Dr Grzegorz Cessak podkreslit, ze jest to pierwsze posiedzenie Komisji w nowym
sktadzie i nastepnie uroczyscie wreczyt nominacje Pani Minister Zdrowia na Cztonka Komisji
Farmakopei Panu Prof. dr hab. Jackowi Sapie, a takze nominacje Prezesa Urzedu na stanowisko
Przewodniczacego Komisji Farmakopei Panu Prof. dr hab. Stefanowi Tyskiemu oraz na stanowisko
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Zastepcy Przewodniczacego Pani Prof. dr hab. Matgorzacie Sznitowskiej. Prezes Dr Grzegorz Cessak
ztozyt wyrazy podziekowania za gotowo$¢ do wiaczenia sie do prac Komisji Farmakopei lub
kontynuacii takiej dziatalnosci, podkreslajac naukowy charakter Farmakopei. Dr Grzegorz Cessak
przekazat wszystkim obecnym wyrazy uznania i podziekowania za udziat w procesie przygotowywania
kolejnych publikacji Farmakopei Polskiej.

Odnoszac sie do aktualnych zadar Urzedu, Prezes Dr Grzegorz Cessak wskazat na bardzo powaine
zaangazowanie Urzedu, w obszarze swoich kompetencji; w trwajgcej od stycznia 2025 r. prezydencji
w Radzie Unii Europejskiej, podkreslajac znaczny wzrost intensywnosci takiego zaangazowania w
poréwnaniu z prezydencja sprzed 13 lat. Na pierwsze pétrocze 2025 roku zaplanowano organizacjg
przez Urzad blisko 18 spotkan dla ponad 1000 uczestnikéw. S to spotkania Szeféw Agencji Lekéw UE
odpowiedzialnych za produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi, dla zwierzat oraz wyroby medyczne,
a takze komitetdw naukowych Europejskiej Agencji Lekéw, jak réwniez kluczowych grup roboczych
Europejskiej Sieci Regulatoréw ds. Produktéw Leczniczych — EMRN (European Medicines Regulatory
Network). Zebrani wyrazili stowa uznania dla aktywnosci i profesjonalizmu Pana Prezesa i
Kierownictwa Urzedu w realizacji tych merytorycznych zadan.

Z uwagi na inne obowiazki stuzbowe, Minister Dr Grzegorz Cessak opuscit posiedzenie, zyczgc
merytorycznej dyskusji oraz sktadajac wszystkim obecnym zyczenia z okazji nadchodzacych Swigt
Wielkanocnych.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka przytaczyta sie do wyrazonego przez Pana Prezesa powitania
Komisji w nowym sktadzie, a nastepnie oméwita w formie prezentacji stan prac nad Farmakopega
Polskg (Suplement 2025 FP XIll oraz FP XIV 2026) z uwzglednieniem najwazniejszych zagadnien
formalnych zwigzanych z Farmakopeg Polska oraz Farmakopeg Europejska.

Na niniejszym posiedzeniu zostat przekazany Cztonkom Komisji Farmakopei Projekt Suplementu 2025
do Farmakopei Polskiej wydanie Xlll (Suplement 2025 FP Xlll), przygotowany przez Departament
Farmakopei. Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka przedstawita w formie prezentacji informacje o
Suplemencie, w zakresie jego zawartos$ci i harmonogramu prac, zaznaczajac, ze szczegéfowe,
merytoryczne oméwienie zawartosci Suplementu 2025 FP XlIl znajduje sig we ,Wstepie” do tej
publikacji.

Suplement 2025 do Farmakopei Polskiej wydanie XIll (Suplement 2025 FP Xill) zawiera polskojezyczng
wersje nowych i znowelizowanych materiatéw Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.), opublikowanych
w Suplementach 11.6-11.8 oraz dziaty narodowe, stanowigc uzupetnienie czesci podstawowej FP Xl
2023 oraz Suplementu 2024 FP XIIl. Suplement 2025 FP XIIl obejmuje 245 tekstéw
przygotowywanych w ramach prac grup eksperckich KF i Departamentu Farmakopei (DF) w okresie
od paidziernika 2024 r. do marca 2025 r. W tym czasie zostaly opracowane przez specjalistéw
zewnetrznych lub przez DF polskojezyczne wersje 77 tekstdw i monografii, nowych i w powainym
zakresie znowelizowanych. Materiaty te zostaly nastepnie poddane weryfikacji w ramach dziatalnosci
grup eksperckich KF na 12 posiedzeniach. Jednoczesnie do pozostatych tekstow (ok. 60% materiatu)
zmiany zgodne z Ph. Eur. zostaly wprowadzone przez Departament Farmakopei.

Omawiajgc harmonogram prac wydawniczych, Dyrektor DF poinformowata, ze z wytonionym
w wyniku procedury przetargowej wykonawca oraz z udziatem DF, rozpoczegty zostat proces sktadu
i druku publikacji Suplementu, wraz z kumulatywna wersja elektroniczng FP XlIl. Formalne



zatwierdzenie materiatéw Suplementu 2025 FP XIlI planowane jest na kolejnym posiedzeniu Komisji
Farmakopei (czerwiec/lipiec 2025 r.).

Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka poinformowata, ze jednoczesnie w Departamencie Farmakopei
rozpoczeto prace nad przygotowaniem materiatéw do nowego wydania XIV Farmakopei Polskiej.
Dyrektor DF wstepnie omdwita zawarto$¢ czesci podstawowej FP XIV 2026, ktdra zawiera¢ bedzie
polskie wersje tekstow i monografii, jakie ukaza sie¢ w Farmakopei Europejskiej 12.1,12.2i12.3
obowigzujacych w 2026 r. oraz tradycyjnie dziaty narodowe.

Ad 4) Dyrektor Departamentu Farmakopei przekazata informacje o 181 Sesji Komisji Farmakopei
Europejskiej (25—26 marca 2025 r., wideokonferencja), na ktérej zatwierdzone zostaty materiaty do
Ph. Eur. 12.2, w tym nowe teksty: 2.6.41. High-throughput sequencing for the detection of viral
extraneous agents, 5.32. Cell-based preparations for human use, 5.37. Recombinant viral-vectored
vaccines for human use, JK-PSMA-7 (18F) solutio iniectabilis, Cedri ligni aetheroleum,

Plantaginis lanceolatae extractum fluidum, Golimumabum iniectabile oraz 51 tekstéw
znowelizowanych.

W roku 2025 zostanie dokonana cykliczna (co 3 lata) zmiana na stanowisku przewodniczacego
Komisji Farmakopei Europejskiej (181 sesja), na stanowiskach 2 zastepcdw przewodniczgcego (182
sesja, czerwiec) oraz w sktadach grup eksperckich i grup roboczych Komisji (183 sesja, listopad). W
zwigzku z tym procesem na omawianej sesji dokonano wyboru ‘nowego Przewodniczgcego Komisji
Farmakopei Europejskiej, ktérym zostata Pani Dr Eugenii Cogliandro (delegacja Wtoch). Dyrektor DF
podkreélita przy tym, 2e w zwigzku z przegladem sktadu grup eksperckich / roboczych KFEur, na
stronie internetowej Urzedu Rejestracji ukazata sie stosowna Informacja Prezesa Urzedu z dnia 18
marca 2025 r. w sprawie mozliwosci zgtaszania kandydatur specialistow z Polski do grup eksperckich i
grup roboczych Komisji Farmakopei Europejskiej.

Z uwagi, ze od 12 wydania Farmakopea Europejska bedzie dostepna tylko w wersji on-line
przedstawiono dodatkowe wskazéwki dotyczace uzytkowania wersji on-line Ph. Eur., w zakresie
korzystania z narzedzi, wyszukiwarek, identyfikacji statusu tekstow (kazdy kolejny numer jest wersja
kumulatywna), aktywacji i zarzadzania licencjami. Na sesji przedstawiono tez state punkty, np. wyniki
ankiet dotyczgcych programu prac Komisji Farmakopei Europejskiej w zakresie monografii i tekstow
podstawowych do Ph. Eur. (wprowadzenie 10 tekstéw, usunigcie z programu pracy lub z Ph. Eur. 5
tekstow, nowelizacja 38 tekstéw); sprawozdanie z dziatalnosci innych jednostek EDQM jak
Departamentu Certyfikacji; zatwierdzanie wzorcéw poréwnawczych Ph. Eur.; informacja

o wspdtpracy pomiedzy swiatowymi farmakopeami.

Ad 5) W zwigzku z inicjatywa rozpoczecia procesu opracowania i wprowadzenia do obowigzujacej
Farmakopei Polskiej dawek zwykle stosowanych i dawek maksymalnych dla substanc;ji i preparatow
opisanych w monografiach narodowych FP XIII, Komisja podjeta uchwate nr 1/2025/136 o ponizszej
tredci. Dodatkowo, Departament Farmakopei przygotowat w powyzszym celu zestawienie
szczegétowych monografii narodowych FP XIll, w ktérym podano, tam gdzie dotyczy, dawkowanie
okreslone w FP VI 2002, oraz jednoczeénie uwidoczniono pozycje, ktére obecne sa w wykazie
surowcow farmaceutycznych dopuszczonych do obrotu.




UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 1/2025/136 Z DNIA 11 KWIETNIA 2025 R.

Dziatajgc 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 wnioskuje o rozpoczecie procesu opracowania i wprowadzenia do Farmakopei

Polskiej (FP) dawek zwykle stosowanych i dawek maksymalnych dla wybranych substancji
i preparatow, opisanych w monografiach narodowych FP XIlII.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Komisja Farmakopei uznata za zasadne rozpoczecie procesu opracowania i wprowadzenia do

. obowigzujacej Farmakopei Polskiej dawek zwykle stosowanych i dawek maksymalnych dla substanc;ji
i preparatéw opisanych w monografiach narodowych FP XIll. Opracowane dawki bedg miaty
zastosowanie w procesie sporzgdzania lekow w aptece.

Po wstepnej analizie preparatéw i substancji opisanych w monografiach narodowych dokonany ;
bedzie wybér pozycji, dla ktérych podanie dawkowania jest uzasadnione. Dawkowanie dla takich
pozycji, wraz z ogélng informacjg o dziataniu i/lub zastosowaniu, zamieszczane byto w poprzednich
narodowych wydaniach Farmakopei Polskiej (tj. do FP V1. 2002 wiacznie), w koricowej czesci
niektorych monografii szczegétowych substancji i preparatéw. W przypadku produktéw leczniczych
wytwarzanych metodami przemystowymi, dawkowanie jest ustalane w trakcie procesu dopuszczania |
do obrotu, natomiast w przypadku lekéw sporzadzanych w aptece, zgodnie z ustawodawstwem
farmaceutycznym, dawkowanie jest ustalane przez lekarza na recepcie, a farmaceuta ma obowiazek
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sprawdzenia poprawnosci dawkowania.

Propozycja w sprawie celowosci i ustalenia zakresu publikowania dawkowania dla lekéw
sporzadzanych w aptece, opisanych w monografiach narodowych aktualnej Farmakopei Polskiej,
rozpatrzona zostata pozytywnie przez Grupe ekspercka Farmakoterapeutyczng KF oraz uzyskata
pozytywng opinie Konsultanta Krajowego w Dziedzinie Farmacji Aptecznej.

Departament Farmakopei przygotowat w powyzszym celu zestawienie pozycji monografii
narodowych FP Xill, w ktérym podano, tam gdzie to mozliwe, dawkowanie okreslone w FP Vi 2002,
oraz jednoczeénie uwidoczniono pozycje, ktére obecne sa w wykazie surowcéw farmaceutycznych
dopuszczonych do obrotu.

§2.

Uchwata zostata podjeta jednogtosnie.

W glosowaniu brato udziat 7 cztonkdéw Komisji.
Gtosy za - 7, w tym gtos Przewodniczgcego Komisji
Gtosy 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 termindéw 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
termindw.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwate nr 2/2025/137 o nastepujgcej tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 2/2025/137 Z DNIA 11 KWIETNIA 2025 r.

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

§1.

Komisja Farmakopei zatwierdza polskojezyczne wersje nizej wymienionych nowych terminéw
standardowych opublikowanych w elektronicznej bazie EDQM Standard Terms:

Termin standardowy postaci leku
Intravesical delivery system — System terapeutyczny do pecherza moczowego

Termin standardowy opakowan
Pre-filled dosage dispenser — Dozownik napetniony

taczony termin standardowy
Powder and solvent for solution for injection in multidose container — Proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w pojemniku wielodawkowym

Termin standardowy jednostek produktu
Injector — Wstrzykiwacz

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

W zwiazku z wprowadzeniem do elektronicznej bazy EDQM Standard Terms powyzszych nowych
terminéw standardowych, przygotowana zostata przez Departament Farmakopei polskojezyczna
wersja ww. terminéw, zweryfikowana przez Cztonkéw 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 jednogtosnie.

W gtosowaniu brato udziat 7 cztonkéw Komisji.
Gtosy za - 7, w tym gtos Przewodniczgcego Komisji
Gtosy przeciw - 0,

Wstrzymato sie - 0.




§3.
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Dyrektor Departamentu Farmakopei zaznaczyta, ze zgodnie z art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca
2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz. U. 22023 r., poz. 1223) uchwaty grup eksperckich Komisji Farmakopei muszg zostac
zatwierdzone przez te Komisje, stad DF przygotowat na niniejsze posiedzenie do podjegcia przez
Komisje Farmakopei ponizsza Uchwate nr 3/2025/138 zatwierdzajaca Uchwate Grupy eksperckiej

ds. Oceny Stopnia Trudnoéci Opracowari do Farmakopei Polskiej KF. Posiedzenie odbyto sie w dniu
24.03.2025 r. Oceniono na nim stopier trudnosci tekstéw i monografii opublikowanych

w Farmakopei Europejskiej 12.1i 12.2, a nastgpnie ustalono przynaleznos¢ powyzszych tekstow do

odpowiednich klas.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 3/2025/138 Z DNIA 11 KWIETNIA 2025 R.

Dziatajac 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:
§1.

Na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2023 r., poz. 1223) Komisja
Farmakopei zatwierdza Uchwate Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci Opracowari do
Farmakopei Polskiej Komisji Farmakopei nr 1/2025/27 z dnia 24.03.2025 r.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci Opracowan do Farmakopei Polskiej KF
w dniu 24.03.2025 r. oceniono stopien trudnosci tekstéw podstawowych, monografii ogélnych i
monografii szczegétowych opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 12.1i12.2, a nastgpnie
zgodnie z Zarzadzeniem Nr 9 Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych w sprawie wprowadzenia Zasad ustalania wysokosci
honorariéw za opracowywanie tekstéw i monografii do Farmakopei Polskiej ustalono przynaleznos¢
powyiszych tekstéw do odpowiednich klas. Podjete na posiedzeniu ustalenia umozliwig pracg nad
materiatami do czeéci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XIV (FP XIV 2026).

Komisja Farmakopei zgadza sig ze stanowiskiem wyrazonym w powyiszej uchwale Grupy eksperckie;.

§2.
Uchwata zostata podjeta jednogtosnie.

W gtosowaniu brato udziat 7 cztonkédw Komisji.
Gtosy za - 7, w tym gtos Przewodniczgcego Komisji
Gtosy przeciw - 0,

Wstrzymato sie — 0.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.



Dyrektor Departamentu w nawigzaniu do dziatarn zwigzanych z wnioskowang we wczesniejszych 2
uchwatach Komisji Farmakopei (w 2023 r. i 2024 r.) zmiang statusu narodowej monografii
Farmakopei Polskiej Leki sporzqdzone w aptece z informacyjnego na obowigzujacy, poinformowata o
spotkaniu uzgodnieniowym zorganizowanym w imieniu i z udziatem Pana Prezesa Dr Grzegorza
Cessaka przez Departament Farmakopei w dniu 18.02.2025 r., z udziatem przedstawicieli Komisji
Farmakopei i Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekdw Aptecznych KF, Departamentu Polityki
Lekowej i Farmacji MZ, Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz Naczelnej Rady Aptekarskiej.
W wyniku dyskusji postanowiono, ze zmiana statusu monografii zostanie wprowadzona przez jej
publikacje, z wycofanym wstepnym stwierdzeniem ,,Monografia jest publikowana w celach
informacyjnych”, w Suplemencie 2025 FP XIII {listopad 2025 r.). Data obowigzywania wymagan
narodowych tego Suplementu (od 1 czerwca 2026 r.) okreslona zostanie w stosownym Komunikacie
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdow Biobdjczych w
Biuletynie Informacji Publicznej. Jednoczesnie przed publikacjg, do monografii wprowadzone zostang
ustalone przez Grupe ekspercka ds. Postaci Leku i Lekdw Aptecznych KF zapisy usprawniajgce
prowadzenié dokumentacji sporzadzania lekéw w aptece i ich kontroli, zgodnie ze zgtoszonymi na
niniejszym spotkaniu sugestiami NIA. Pani Prof. dr hab. Matgorzata Sznitowska, podkreslajac ze
monografia ta opublikowana jest w FP juz od 2017 r., a zasady okreslone w monografii stanowia
podstawe uzyskania leku recepturowego lub aptecznego o wymaganej jakosci, dodata, ze na
podstawie dyskutowanej monografii NIA i Okregowe lzby Aptekarskie wprowadzity juz do praktyki
aptecznej przyktadowe procedury, stad nalezy takie dziatania ostatecznie usystematyzowac i

zintensyfikowad.

Na zakoriczenie posiedzenia Przewodniczacy Komisji Farmakopei Prof. dr hab. Stefan Tyski oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podzigkowali obecnym za
merytoryczny udziat w posiedzeniu oraz ztozyli zyczenia z okazji nadchodzacych Swiat
Wielkanocnych.

Przewodn/czq;zy Kom:s;t Farmakopei

/l/t k)k/

ijf dr hab. Stefan Tyski

Przygotowano w Departamencie Farmakopei




