PROTOKOL NR 1/2017/13
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. POSTACI LEKU I LEKOW
APTECZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 28 MARCA 2017 r.

Porzadek obrad posiedzenia:
1. Otwarcie posiedzenia.
2. Oméwienie z Gléwnym Inspektoratem Farmaceutycznym koncowego projektu narodowe;j

monografii ogélnej ,,Leki sporzgdzane w aptece”, przygotowanego w ramach dzialalnogci
Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych Komisji F armakopei.

Obecni na posiedzeniu

Przewodniczaca Grupy eksperckiej

ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF - prof. dr hab. Renata Jachowicz
Czlonek Grupy eksperckiej ds. Postaci

Leku i Lekéw Aptecznych KF - prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska
Gl6éwny Inspektor F armaceutyczny - Zbigniew Niewéjt

Prezes Urzgdu Rejestraci - Grzegorz Cessak

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

Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyla Przewodniczaca Grupy prof. dr hab. Renata Jachowicz,
podkreslajac wyjatkowy, uzgodnieniowy charakter posiedzenia, zamykajacego zasadnicze
prace nad narodows monografia 0golng Leki sporzqdzane w aptece. Pani Profesor powitala
obecnych na posiedzeniu: Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego Ministra Zbigniewa
Niewdjta, czlonka Komisji Farmakopei i Grupy eksperckiej prof. dr hab. Malgorzate
Sznitowskg oraz Prezesa Urzedu Rejestracji  dr Grzegorza Cessaka i Departament

Farmakopei.

Ad 2) Projekt narodowe; monografli ogélnej Leki sporzgdzane w aplece, przygotowany zostat
W ramach dziatalnosci Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych Komisji
Farmakopei i zawiera wymagania dotyczace zaréwno sposobu i warunkéw sporzadzania
takich lekéw, jak i wymagania uzupehiajace dla postaci leku recepturowego. Monografia
odwoluje do wymagan innych monografii i tekstéw podstawowych Farmakopei Polskiej
zgodnych z Farmakopes Europej ska, przede wszystkim do monografii ogélnej Pharmaceutica
(ktéra m.in. bezposrednio dotyczy preparatow przygotowywanych dla indywidualnego
pacjenta, a wigc takich, ktére nie posiadaja pozwolenia na dopuszczenie do obrotu), a takze

monografii ogélnych postaci leku, tekstéw podstawowych, w tym rozdzialu 1. Wskazéwki




o0gdlne, metody badan, rozdzialy dotyczace wymagan dla mikrobiologii. W czesci wstepnej
monografii podane sg ogélne wskazowki dotyczace dobrej praktyki sporzadzania lekéw w
aptece, nastgpnie Wymagmia dla przygotowywania preparatow niejalowych (lgcznie z
wymogami dla postaci leku recepturowego), za§ w nastepnej czesci dodatkowe wymagania
dla sporzadzania lekéw, dla ktorych wymagana jest jatowosé.

Na niniejszym posiedzeniu, podkreslono celowo$¢ opracowania i publikacji takiej monografii,
szczegOlnie w aspekcie zapewnienia odpowiedniej jakoéci lekéw sporzadzanych w aptece, a
tym samym bezpieczenistwa stosowania przez pacjentéw takich preparatéw. Wprowadzone do
monografii wymagania, jak wyznaczanie w aptece tzw. osoby odpowiedzialnej (m.in. pod
nadzorem, ktérej powinny by¢ sporzadzane procedury i zatwierdzane surowce do receptury),
koniecznos¢ przygotowywania procedur, instrukcji i raportéw dla sporzadzania lekéw w
aptece, stanowig elementy systemu zapewnienia jakosci w aptece, umozliwiajac dodatkowo
odtworzenie procesu sporzadzenia leku w przypadku stwierdzonych nieprawidlowosci.

W ramach uzgodnien z Gtéwnym Inspektoratem Farmaceutycznym, na posiedzeniu ustalono
informacyjny charakter monografii oraz nizej wymienione zapisy, w tym dotyczace wymagan
dla surowcéw farmaceutycznych do receptury. Pozostale wymagania monografii zostaty
zaakceptowane przez GIF, w wersji przestanej wraz z zaproszeniem.

W dyskusji dotyczacej substancji stosowanych do sporzadzania lekéw w aptece (w
monografii cz¢s¢ 1-6. Skiadniki) podkreslono, ze zgodnie z obecnie obowigzujacymi zapisami
W ustawie Prawo farmaceutyczne, takie surowce farmaceutyczne podlegajg dopuszczeniu do
obrotu. Podkreslono, ze taki tryb stanowi potwierdzenie prawidlowej jakosci substancji
stosowanych w aptekach do sporzadzania lekéw, zauwazono jednak, ze w niektorych
sytuacjach moze ogranicza¢ dostepno$¢ pewnych sktadnikéw, szczeg6lnie substancji
pomocniczych.

Ustalono, ze projekt monografii jako rekomendowany przez Glowny Inspektorat
Farmaceutyczny, po wprowadzeniu przez Departament Farmakopei ponizszych ustalefi,
zostanie przekazany do konsultacji srodowiska farmaceutycznego: samorzadu aptekarskiego,
krajowego konsultanta w dziedzinie farmacji aptecznej, krajowego konsultanta w dziedzinie
farmacji szpitalnej oraz Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego. Publikacja monografii
przewidziana jest w czgéci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XI (FP XI 2017)
(listopad 2017 r.).



Ustalenia szczegSlowe

Str. 4, wiersz 28-29 powinno byé: ,sporzadzanie lekéw z przeznaczeniem do badas
naukowych oraz do eksperymentéw medycznych, jezeli dopuszczone jest ich sporzadzanie w
aptece”.

Str. 7, wiersz 30-31 powinno by¢: ,,Dokumentacja powinna by¢ przechowywana przez
ustalony czas, zgodnie z przepisami ustawodawstwa krajowego dotyczacymi recept
lekarskich, i powinna by¢ udostegpniana podczas kontroli.”.

Str. 8, wiersz 17-18 powinno by¢: ,,Powinny byé zapewnione odpowiednie warunki do mycia,
z uzyciem goracej i zimnej wody, detergentu, jednorazowych recznikéw.”,

Str. 9, wiersz 24-30 powinno byé¢: ,,Substancje czynne i substancje pomocnicze stosowane do
sporzgdzania preparatow farmaceutycznych spelniajg wymagania podane w monografii
ogolnej Pharmaceutica (2619) i odpowiednich monografiach szczegélowych (jezeli istniejg).
Zgodnie z ustawa Prawo farmaceutyczne, surowce farmaceutyczne przeznaczone do
sporzadzania lekow recepturowych i aptecznych podlegajg dopuszczeniu do obrotu. *
Substancje do celow farmaceutycznych powinny by¢ dostarczane do apteki z certyfikatem
analitycznym producenta, a certyfikaty powinny by¢ archiwizowane.

*) zapis zgodny z aktualnym stanem prawnym”,

Str. 9, wiersz 31-34 oraz strona 10, wiersz 1-9 (bez wiersza 6) usuwa sie.

Na zakoriczenie posiedzenia Przewodniczaca Grupy eksperckiej prof. dr hab. R. Jachowicz

podzigkowala zebranym za merytoryczng dyskusje.

Przewodniczgca
Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku
i Lekow Aptecznych KF

Rewoffa : 27374
prof. dr hab. Renglq Jachowicz



