PROTOKOL NR 1/2022/5
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ
DS. MIKROBIOLOGII
KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 3 LISTOPADA 2022 R.

Porzadek obrad posiedzenia (wideokonferencja):

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie Protokotu nr 1/2020/4 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Mikrobiologii KF w
dniu 20 listopada 2020 r. (przestany mailem w dniu 18.12.2020 r.).

4. Omowienie i weryfikacja zgodnosci z tekstem Farmakopei Europejskiej polskoj¢zycznej
wersji nowego' tekstu podstawowego opublikowanego w Farmakopei Europejskiej 11.0,
przeznaczonego do zamieszczenia w czgsci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie
XIII (FP XIII 2023).

2.6.39.  Kontrola mikrobiologiczna tkanek ludzkich ' "V

5. Uchwata Grupy eksperckiej ds. Mikrobiologii KOHllS_]l Farmakopei w sprawie tekstu
wymienionego w porzadku obrad posiedzenia.
6. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej ds. Mikrobiologii Komisji

Farmakopei:

Przewodniczacy: prof. dr hab. Stefan Tyski
Zastgpca: dr Tomasz Zargba
Czlonkowie: dr Wanda Grzybowska

prof. dr hab. Wlodzimierz Gut

dr hab. Zenon Jastrzgbski, prof. NIL

dr hab. Katarzyna Michalska, prof. NIL
dr Genowefa Pajchel

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urz¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Dyrektor Departamentu Farmakopei - dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - mgr inz. Maja Bialobrzeska

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyli Przewodniczacy Grupy eksperckiej Prof. dr hab. Stefan Tyski
oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajac zebranych
na spotkaniu Grupy eksperckiej. Posiedzenie odbylo si¢ w formie wideokonferencji.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjgto bez zmian.

Ad 3) Protokél nr 1/2020/4 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Mikrobiologii KF z dnia 20
listopada 2020 r. przyj¢to jednoglosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu omawiano polskojezyczng wersje nowego tekstu
podstawowego opublikowanego w Farmakopei Europejskiej 11.0, przeznaczonego do



zamieszczenia w cze$ci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XIII (FP XIII 2023).
Publikacja FP XIII 2023 planowana jest w listopadzie 2023 r. wraz z wersja elektroniczna.
Dyrektor DF podkreslita, ze w celu usprawnienia przebiegu posiedzenia w formie
wideokonferencji zataczony do zaproszenia na posiedzenie material zawieral wprowadzone
przez Departament Farmakopei wstepne weryfikacje zgodnosci z wersjami oryginalnymi
i ustaleniami redakcyjnymi oraz sugestie zapisow. Nastepnie Czilonkowie Grupy przestali
swoje uwagi przed terminem posiedzenia i na niniejszym spotkaniu Dyrektor DF
przedstawita w formie prezentacji zebrane uwagi do tekstu. Przyjete zmiany, po posiedzeniu
wprowadzi Departament Farmakopei.

USTALENIA SZCZEGOLOWE

2.6.39.  Kontrola mikrobiologiczna tkanek ludzkich L)

Str. 1, wiersz 9, powinno by¢: ,,...tkanki ludzkiej.”

Str. 1, wiersz 13-14 powinno by¢: ,,...oraz zagadnienia zwigzane z pobieraniem probek.”

Str. 1, wiersz 23-24 powinno by¢: ,,...mozliwo$¢é pobierania probek dla kazdego danego
preparatu tkankowego.”

Str. 1, wiersz 28 powinno by¢: ,,Dawca stanowi jedno...”

Str. 1, wiersz 33 powinno by¢: ,,...warunki srodowiska...”

Str. 2, wiersz 1-2 powinno by¢: ,,...do miejsca przetwarzania tkanek, rowniez maja wptyw na
ryzyko...”

Str. 2, wiersz 5 powinno by¢: ,,...nalezy ustali¢ wykaz...”

Str. 2, wiersz 10 ,,...optymalizacji procesu przetwarzania...”

Str. 2, wiersz 13-16 powinno by¢: ,,Podczas przetwarzania tkanki, nalezy podjaé¢ odpowiednie
srodki, w celu zapobiegania lub kontrolowania zanieczyszczenia mikrobiologicznego
srodowiska, zanieczyszczenia krzyzowego lub warunkéw sprzyjajacych wzrostowi
drobnoustrojéw (np. podczas etapdw recznego przetwarzania, takich jak ciecie, mierzenie,
rozdrabnianie).”

Str. 2, wiersz 20 powinno by¢: ,,...roztworach majacych z nig kontakt.”

Str. 2, wiersz 21 powinno by¢: ,,...probki ze wszystkich 3 obszaréw.”

Str. 2, wiersz 23 powinno by¢: ,,...probek tylko z roztworéw majacych kontakt z tkanka.”

Str. 2, wiersz 24 powinno by¢: ,,...probka sasiedniej tkanki...”

Str. 3, wiersz 3 powinno byé: ,,...roztworéw majacych kontakt z tkanka...”

Str. 3, wiersz 6-7 powinno by¢: ,,...moga one ujawni¢ zanieczyszczenie mikrobiologiczne...”
Str. 4, wiersz 2 powinno by¢” ,,dla wynikéw badan posrednich...”

Str. 4, wiersz 3-8 powinno by¢: ,,Nastepnie nalezy prowadzié¢ i zakonczy¢ mikrobiologiczne
badanie zwalniajace produkt koncowy, zgodnie z wymaganiami Farmakopei. Ponadto nalezy
wdrozy¢ odpowiednie srodki zmniejszajace ryzyko, w tym zalecenia dotyczgce wspdipracy z
lekarzem  prowadzacym, w sprawie postepowania z dodatnimi wynikami badan
mikrobiologicznych, uzyskanymi po zwolnienju produktu.”

Str. 4, wiersz 10 powinno by¢: ,,...stanowig one istotne ryzyko...”

Str. 4, wiersz 19-20 powinno by¢: ,,...w inny sposob przeciwdziata¢ ich skutkom.”

Str. 4, wiersz 24 powinno by¢: ,,...posiada wtasng mikrobiote...”

Str. 5, wiersz 1-2 powinno byé¢: ,,...tkanka ma akceptowalng jako$¢ mikrobiologiczng...”

Str. 5, wiersz 28 powinno byé: ,,...ocena wizualna powinna by¢ prowadzona...”

Str. 6, wiersz 1 powinno by¢: ,,...po dostatecznym czasie...”

Str. 6, wiersz 5-6 powinni by¢: ,,...podtoza majacego kontakt z tkanka...”



Str. 6, wiersz 13 powinno by¢: ,,...zanieczyszczenie innymi szczepami powigzanymi z
produktem.”

Ad 5) Po omdwieniu powyzszych tekstow Grupa ekspercka ds. Mikrobiologii KF podj¢la
ponizsza uchwale.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. MIKROBIOLOGII
KOMISJI FARMAKOPEI
NR 1/2022/5 Z DNIA 3 LISTOPADA 2022 R.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urze¢dzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2020 r.,
poz. 836) Grupa ekspercka ds. Mikrobiologii Komisji Farmakopei postanawia, co nastgpuje:

§ 1.

Grupa ekspercka ds. Mikrobiologii Komisji Farmakopei zatwierdza nizej wymieniong
polskojezyczng wersje nowego tekstu Farmakopei Europejskiej 11.0, omoéwiong i
zweryfikowang na posiedzeniu Grupy w dniu 3 listopada 2022 r. (wideokonferencja).

2.6.39.  Kontrola mikrobiologiczna tkanek ludzkich ' ¥

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 3 listopada 2022 r., przeprowadzonym w formie wideokonferencji,
zostata omowiona i zweryfikowana w zakresie zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej
oraz z ustaleniami zawartymi w ,Instrukcji do przygotowania polskojezycznej wersji
monografii Farmakopei Europejskiej”, polskoj¢zyczna wersja nowego tekstu opublikowanego
w Farmakopei Europejskiej 11.0, przeznaczonego do zamieszczenia w czgsci podstawowej
Farmakopei Polskiej wydanie XIII (FP XIII 2023). Zataczony do zaproszenia na posiedzenie
material zawieral wprowadzone przez Departament Farmakopei weryfikacje wstgpne
zgodnosci z wersjg oryginalng i ustaleniami redakcyjnymi. Ustalenia podj¢te na niniejszym
posiedzeniu zostang wprowadzone do tekstow przez Departament Farmakopei.

§2.
Uchwata zostala podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu brato udziat 7 cztonkéw Grupy eksperckiej.
Gtosy za — 7, w tym gltos Przewodniczacego Grupy eksperckiej *
Glosy przeciw — 0.
Wstrzymalo si¢ — 0.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjgcia.



Ad 6) Na zakoficzenie posiedzenia Przewodniczacy Grupy Prof. dr hab. Stefan Tyski oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podzigkowali zebranym
za udziat w wideokonferencji i merytoryczna dyskusje.

Przewodniczqcy Grupy eksperckiej

" dr hab. Stefan Tyski



