PROTOKOL. NR 1/2020/30
Z POSIEDZENIA KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 30 CZERWCA 2020 R.

Posiedzenie odbylo si¢ w formie telekonferencji, z powodu sytuacji epidemiologicznej
zwigzanej z pandemia COVID-19.

Porzadek obrad posiedzenia:

1.

2

Otwarcie posiedzenia.

Przyjgcie porzadku obrad posiedzenia.

Cz¢$¢ podstawowa Farmakopei Polskiej wydanie XII (FP XII 2020)

a)
b)

¢)

stan prac wydawniczych;

omowienie uwag do zawartoSci Projektu czesci podstawowej Farmakopei Polskiej
wydanie XII (FP XII 2020) (przekazywanego korespondencyjnic od dnia
23.04.2020 r. w 3 czgéciach);

Uchwata Komisji Farmakopei nr 2/2020/90 z dnia 30 czerwea 2020 r. w sprawie
zatwierdzenia materialéw zawartych w FP XTI 2020.

Dalsze prace nad Farmakopea Polskg: Uchwata Komisji Farmakopei nr 3/2020/91 z
dnia 30 czerwca 2020 r. w sprawie przygotowania Suplementu 2021 do Farmakopei
Polskiej wydanie XII (Suplement 2021 FP XTI).

Uchwala Komisji Farmakopei nr 4/2020/92 z dnia 30 czerwca 2020 I. W sprawic
zatwierdzenia nastepujacych uchwat grup eksperckich Komisji Farmakopei; teksty i
monografie przekazano w Projekcie FP XII 2020:

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medycznych KF nr 2/2019/21 7z dnia 10.10.2019

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF nr 1/2019/7
Zdnia 17.10.2019 r;

Uchwata Grupy cksperckiej ds. Metod Fizykochemicznych KF nr 2/2019/7 z dnia
29.10.2019r.;

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych KF nr 2/2019/11 z
dnia 14.11.2019;

Uchwata Grupy eksperckicj ds. Farmakognozji KF nr 2/2019/14 z dnia
5.12.2019r;

Uchwata Grupy eksperckicj ds. Postaci Leku i Lekow Aptecznych KF nr 1/2020/8
z dnia 29.01.2020 r.;

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw
Medycznych KF nr 1/2020/22 z dnia 30.01.2020 o5

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Produktow Leczniczych Weterynaryjnych KF nr
1/2020/4 z dnia 5.02.2020 r.;

Uchwata Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej KF nr 1/2020/8 z dnia
18.02.2020 . ;

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnoéci Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF nr 1/2020/16 z dnia 27.05.2020 i



= Uchwata Grupy cksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF nr 2/2020/17 z dnia 30.06.2020 r. (zostanie przekazana na
posiedzeniu).

6.  Informacja o 166. Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej (24-25 marca 2020 . w trybie
korespondencyjnym) i o 167. Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej (23 czerwca
2020 r., w formie telekonferencji).

7. Sprawy biezace Zwigzane ze stosowaniem zapisow Farmakopei.

8. Wolne wnioski.

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

- prof. dr hab. Stefan Tyski - Zastgpca Przewodniczacego
- prof. dr hab. Anna Jelifiska - Sekretarz

- prof. dr hab. Kazimierz Gtowniak

- prof. dr hab. Jan Ludwicki

- prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji Farmakopei:
- prof. dr hab. Jozef Debowy

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

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

- Barbara Bujno
- Elzbieta Sadowska

Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie Komisji Farmakopei otworzyli Przewodniczacy Komisji
Farmakopei dr Wojciech Giermaziak oraz Prezes Urzedu dr Grzegorz Cessak, witajgc
obecnych na posiedzeniu Czlonkéw Komisji Farmakopei i podkreslajac, Zze z powodu
pandemii COVID-19 posiedzenie Komisji Farmakopei zostato zorganizowane w formie
telekonferencji. Prezes Urzedu poinformowat, ze w zwigzku z pandemig zaréwno w EMA Jjak
1 w Urzgdzie Rejestracji prowadzone sa nadzwyczajne dzialania zwigzane z ocena i/lub
rejestracjg produktow leczniczych, ktore mogg okazac si¢ skuteczne w leczeniu COVID-19
(leki przeciwwirusowe, chlorochina i hydroksychlorochina). Jednoczesnie w Pionie
Produktéw Biobéjczych Urzgdu rejestrowane sg zglaszane w powaznych ilociach produkty
do dezynfekcji (ponad 1960 zarejestrowanych produktéw). Prezes Urzedu podzigkowat takze
Komisji i Departamentowi Farmakopei za pilny tryb opracowania monografii narodowej
Solutio antiseptica spirituosa ad usum dermicum (Etanolowy roztwér antyseptyczny do
stosowania na skore), ktéra zostala wprowadzona do Farmakopei Polskiej drogg Informacji
Prezesa Urzgdu z dnia 11 marca 2020 I., umozliwiajac m.in. sporzadzanie w aptece ww.
preparatu jako ,,lek apteczny”.



2020). Ponadto, pewna liczba tekstow Ph. Eur. / FP zawiera poprawki o charakterze
systemowym lub redakcyjnym (corrected).

3. W dziale ,,Monografie narodowe” w FP XII 2020 zamieszczono 94 monografie narodowe,
przeniesione z XI wydania FP, po niezbgdnej aktualizacji; w przypadku monografii Leki
sporzqdzane w aptece uwzgledniono zmiany ustalone przez Grupeg eksperckg ds. Postaci Leku
1 Lekéw Aptecznych KF. Dziat zawiera nowg monografie¢ Solutio antiseptica spirituosa ad
usum dermicum.

4. Wykaz dawek substancji czynnych oraz Wykaz substancji bardzo silnie dziatajqcych, silnie
dziatajgcych oraz srodkéw odurzajgcych (wykazy A, B i N) w FP XII 2020 obejmujg
wszystkie substancje czynne opisane w monografiach szczegétowych tego wydania, w tym 12
nowych substancji. W wykazach nie uwzgledniono 6 substancji, w tym 5 substancji, dla
ktérych monografie wycofano, decyzja Komisji Farmakopei Europejskiej, z Ph. Eur. 9
(Chlorpropamidum,  Desoxycotoni acetas,  Dihydroergotamini  tartras,  Emetini
hydrochloridum pentahydricum, Oxprenololi hydrochloridum), a takze substancji
Pimobendanum, ktérej zastosowanie ograniczono do weterynarii.

5. FP XII 2020 zawiera dzialy o charakterze pomocniczym: Zmiany i uzupelnienia do
Farmakopei Polskiej oraz Skorowidz.

6. Teksty podstawowe, monografie ogoélne, monografie ogélne postaci leku, monografie
szczegdlowe, monografie i dzialy narodowe, w tym wykaz dawek i wykaz A, B i N,
opublikowane w FP XII 2020, zastgpujg odpowiednie teksty, monografie i dziaty
opublikowane w FP X1 (FP XI 2017, Suplement 2018 FP X1 i Suplement 2019 FP XI).

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Realizacja zapiséw art. 4 ustep 1 pkt 5 Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2020 .,
poz. 836).

Stanowisko Komisji Farmakopei o przygotowaniu FP XII 2020 zostato wyrazone w Uchwale
3/2019/83 z dnia 1 lipca 2019 r. Nastepnie zgodnie z art. 7 ust, 3 pkt 4 Ustawy z dnia 18
marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1
Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2020 I., poz. 836), zostat przygotowany przez Departament
Farmakopei trzyczg$ciowy Projekt czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XII (FP
XIT 2020) w zakresie tekstow i monografii nowych (new) oraz poddanych procesowi
nowelizacji (revised).

§ 3.

Uchwata zostata podjgta jednogloénie.

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

Wstrzymato si¢ — 0.

§ 4.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.



Ad 4) Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka poinformowala, Zze jednoczesnie rozpoczeto
przygotowania do opracowania Suplementu 2021 FP XII, ktory stanowi¢ bedzie uzupelnienie
1 aktualizacj¢ materiatéw opublikowanych w FP XII 2020, w zakresie tekstow zawartych w
kolejnych Suplementach 10.3, 10.4 i 10.5 Farmakopei Europejskiej, obowiazujacych w 2020r.
Ponadto Suplement ten tradycyjnie zawiera¢ bedzie wymagania narodowe. Dyrektor DF
omoéwita, w formie prezentacji, zawarto$¢ merytoryczna Suplementu 2021 FP XII.

Komisja Farmakopei podj¢ta Uchwatg nr 3/2020/91 w sprawie przygotowania
Suplementu 2021 do Farmakopei Polskicj wydanie XIT (Suplement 2021 FP XII), o
nastgpujacej tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 3/2020/91 Z DNIA 30 CZERWCA 2020 R.

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

§ 1.

Komisja Farmakopei przedkiada stanowisko dotyczace przygotowania Suplementu 2021 do
Farmakopei Polskiej wydanie XII (Suplement 2021 FP XII).

1. Suplement 2021 FP XII stanowi¢ bgdzie uzupetienie materialtéw opublikowanych w
czeg$ei podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XII (FP X1I 2020).

2. Suplement 2021 FP XII zawicraC bedzie teksty podstawowe, monografie ogélne,
monografie szczegétowe produktéw specjalistycznych oraz pozostale monografie
szczegOlowe, stanowigce polskojezyczng wersjg odpowiednich tekstéw zawartych w
Suplementach 10.3, 10.4 i 10.5 Farmakopei Europejskie;.

3. Suplement 2021 FP XII zawiera¢ bgdzie wykaz dawek zwykle stosowanych i dawek
maksymalnych dla substancji czynnych opisanych w nowych monografiach szczegotowych
tego Suplementu, tj. nieopublikowanych w FP XII 2020, oraz ich podzial na substancje
bardzo silnie dzialajgce, silnic dziatajace oraz $rodki odurzajace (odpowiednio wykazy A, B i
N).

4. W Suplemencie 2021 FP XII w dziale ,Monografie narodowe” przewidziana jest
publikacja kolejnych monografii narodowych.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Realizacja zapisow art. 4 ustgp 1 pkt 5 Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2020 r.,
poz. 836).
§ 2.

Uchwata zostata podjeta jednogtosnie.

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

Wstrzymato sig — 0.



§ 3.
Uchwata wchodzi w zycie z dniem jej podjgcia.

Ad 5) Zgodnie z art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych (Dz. U. z 2020 r.,
poz. 836) uchwaly grup eksperckich Komisji Farmakopei musza zostaé zatwierdzone przez
Komisj¢. Stagd na niniejszym posiedzeniu Komisja Farmakopei podjela ponizsza Uchwate nr
4/2020/92 zatwierdzajgca 11 uchwat grup eksperckich, ktérych posiedzenia odbyly si¢ w
okresie od pazdziernika 2019 r. do czerwca 2020 r. Teksty i monografie omawiane na tych
posiedzeniach zostaly zamieszczone w Projekcie czesci podstawowej Farmakopei Polskiej
wydanie XII (FP XII 2020).

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 4/2020/92 Z. DNIA 30 CZERWCA 2020 R.

Dzialajac na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwea 2011 r. w
sprawie Komisji dziatajgcych 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, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2020 ., poz. 836)
Komisja Farmakopei zatwierdza nastgpujace uchwaly grup eksperckich Komisji Farmakopei:

—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Mctod Chemicznych oraz Wyrobow
Medycznych KF nr 2/2019/21 z dnia 10.10.2019 r.;

—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF nr 1/2019/7
z dnia 17.10.2019 r.;

—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Metod Fizykochemicznych KF nr 2/2019/7 z dnia
29.10.2019 r;

—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych KF nr 2/2019/11 z
dnia 14.11.2019 r.;

—  Uchwala Grupy ecksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 2/2019/14 z dnia
5.12.2019r,;

—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF nr 1/2020/8
z dnia 29.01.2020 r.;

= Uchwala Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medycznych KF nr 1/2020/22 z dnia 30.01.2020 r.:

—  Uchwata Grupy eksperckicj ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych KF nr
1/2020/4 z dnia 5.02.2020 r.;

—  Uchwala Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej KF nr 1/2020/8 z dnia
18.02.2020 . ;

—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF nr 1/2020/16 z dnia 27.05.2020 r.;

—  Uchwata Grupy eksperckicj ds. Oceny Stopnia Trudnoici Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF nr 2/2020/17 z dnia 29.06.2020 r.



Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Grupy eksperckie Komisji Farmakopei na powyzszych posiedzeniach omoéwity
i zweryfikowaly projekty tekstéw i monografii wymienionych w Uchwatach. Teksty
i monografie te zostaly zamieszczone w przygotowanym i przekazanym przez Departament
Farmakopei trzycz¢Sciowym Projekcie czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XII
(FP XII 2020). Ponadto na ww. posiedzeniach Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia
Trudno$ci Opracowan do Farmakopei Polskiej KF w dniach 27.05.2020 r. i 29.06.2020 r.
oceniono stopiefi trudnosci tekstow podstawowych i monografii szczegblowych
opublikowanych w Suplementach 10.3, 10.4 i 10.5 Farmakopei Europejskiej (nowych i
znowelizowanych w powaznym zakresie), a nastgpnie zgodnie z Zarzadzeniem Nr 9 Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych w sprawie wprowadzenia Zasad ustalania wysokosci honorariow za
opracowywanie tekstow i monografii do Farmakopei Polskiej ustalono przynaleznosé
powyzszych tekstow do odpowiednich klas, co umozliwi prace nad materialami, w ww.
zakresie, do Suplementu 2021 FP XII.

Komisja Farmakopei zgadza si¢ ze stanowiskami wyrazonymi w powyzszych uchwatach

Grup eksperckich.

§ 2.
Uchwata zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 6 cztonkow Komisji.
Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji.
Glosy przeciw — 0.
Wstrzymato si¢ — 0.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 6). Dyrektor Departamentu Farmakopei przekazala informacje o 166. Sesji
Komisji Farmakopei Europejskiej (marzec 2020 r. w trybie korespondencyjnym) i o 167.
Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej (23 czerwca 2020 r., w formie telekonferencji). Na
obu sesjach zostaly zatwierdzone materiaty do kolejnych Suplementéw Ph. Eur., odpowiednio
10.4 (obowigzywac¢ bedzie od 1 kwietnia 2021 r.) 1 10.5 (od 1 lipca 2021 r.).

W Suplemencie 10.4 zostanie opublikowany 1 nowy tekst podstawowy 35.28.
Multivariate statistical process control oraz 10 nowych monografii szczegétowych, w tym 4
dla produktu koncowego oraz 80 znowelizowanych tekstow; do monografii (w cze$ciach:
Wytwarzanie, Substancje pokrewne) dla substancji grupy sartanéw, wprowadzone zostaly
odpowiednie zapisy zwigzane z ograniczaniem (do 0,03 ppm) pozostatosci genotoksycznych
zanieczyszczen nitrozoaminami.

W Suplemencie 10.5 zostana opublikowane 2 nowe teksty podstawowe 2.4.33.
Tetrabutylammonium in radiopharmaceutical preparations i 5.18. Methods of pretreatment
Jor preparing traditional Chinese drugs: general information oraz 2 nowe monografie postaci
leku Emplasira medicata oraz. Praeparationes intravesicales; ustalone zostaty, dyskutowane
od duzszego czasu, zapisy (w rozdziale /. Wskazowki ogdine) omawiajace zasady stosowania
badania uwalniania substancji czynnych w monografiach szczegotowych produktdw
koncowych (dotyczy statych postaci farmaceutycznych).

Ad 7) W zwiazku z systematycznym zamieszczaniem przez EDQM w bazie elektronicznej
Standard Terms nowych lub znowelizowanych pozycji nazewnictwa postaci leku, drég
podania i opakowan, zostal przygotowany projekt uchwaly, w ktérej zamieszczono,



przygotowane przez Departament Farmakopei i uzgodnione z Grupa ekspercka ds. Postaci
Leku i Lekéw Aptecznych KF, polskojezyczne wersje wprowadzonych w ostatnim okresie
terminow.

Komisja Farmakopei podjgta Uchwate nr 5/2020/93 o nastgpujacej tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 5/2020/93 Z DNIA 30 CZERWCA 2020 R.
Dzialajac na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. 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 wersj¢ niZzej wymienionych nowych
termin6w  standardowych postaci leku, drog podania, opakowatl, lgczonych terminéw
standardowych i termindéw standardowych dla zestawéw, zawattych w elektronicznej bazie
EDQM Standard Terms:

Terminy standardowe postaci leku

Gastro-resistant oral suspension — Zawiesina doustna dojelitowa

Gastro-resistant powder for oral suspension — Proszek dojelitowy do sporzadzania zawiesiny doustnej
Modified-release oral suspension — Zawiesina doustna o zmodyfikowanym uwalnianiu

Nebuliser dispersion — Dyspersja do nebulizacji -

Prolonged-release dispersion for injection — Dyspersja do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
Prolonged-release oral suspension — Zawiesina doustna o przedtuzonym uwalnianiu
Prolonged-release wound solution — Roztwér na rang o przedtuzonym uwalnianiu

Subligual lyophilisate — Liofilizat podjezykowy

Terminy standardowe drdg podania

Intraputaminal use — Podanie do skorupy mézgu

Terminy standardowe opakowan

Lid — Pokrywa
Laczone terminy standardowe

Oral powder in single-dose container — Proszek doustny w pojemniku jednodawkowym

Terminy standardowe dla zestawow

Ointment + vaginal tablet — Mas¢ + tabletka dopochwowa

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

W zwigzku z wprowadzeniem do elektroniczne; bazy EDQM Standard Terms kolejnych
terminéw  standardowych postaci leku, drég podania, opakowan, lgczonych termindéw
standardowych i terminéw standardowych dla zestawOw, przygotowane zostaly przez
Departament Farmakopei polskojezyczne wersje ww. terminéw, zweryfikowane przez
Cztonkéw Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF. Nazewnictwo
zostanie wprowadzone przez upowazniony do tego Departament Farmakopei, do ww.
clektronicznej bazy. Na stronie internetowej Urzedu Rejestracji tradycyjnie zamieszczona
zostanie odpowiednia informacja Prezesa Urzedu.



§ 2.
Uchwala zostata podj¢ta jednogtosnie.
W glosowaniu brato udziat 6 cztonkow Komisji.
Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczgcego Komisji.
Gtosy przeciw — 0.
Wstrzymato si¢ — 0.

§ 3.
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
Ad 8) Nie zgloszono zagadnien do rozpatrzenia.
Na zakonczenie posiedzenia Przewodniczgcy Komisji Farmakopei dr Wojciech

Giermaziak oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka
podzigkowali Cztonkom Komisji Farmakopei za udziat w posiedzeniu.

PRZEWODNiC
KO FARMA

ir. Wajciech Gtonnazuak



