PROTOKOL NR 1/2016/10
Z. POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIES DS, POSTACI LEKU I LEKOW
APTECZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 10 MAJA 2016 v.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.
. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.
Przyiecie protokotu nr 3/2015/9 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i
Lekéw Aptecznych Komisji Farmakopei w dniu 8 pazdziernika 2015 1.
4, Narodowa monografia ogdlna ,,Leki sporzadzane w aptece” — ustalenia koncowe.
Uchwala Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku 1 Lekéw Aptecznych Komisjt Farmakopei w
sprawie narodowej monografii ,.Leki sporzadzane w aptece”.
6. Informacyjna platforma internetowa EDQM PaedForm (European Formulary for
Paediatric Formulations)
a) materiat z krajowych uniwersytetdéw medycznych;
b) dokument Komisji Farmakopei Europejskiej PA/PH/Exp.PaedF/T{16)2 List of
paediatric monographs received from Member States.
7. Wolne wnioski.
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“

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej ds. Postaci Leka i Lekow
Aptecznych Komisji Farmakopei: ‘

Przewodniczgca - prof. dr hab. Renata Jachowicz
Zastepca Przewodniczgce; - prof. dr hab. Janusz Pluta
Cztonkowie: - dr Lucyna Buta$

- dr Jan Felczak

- prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska
- dr hab. Katarzyna Winnicka

Obecni na posiedzenin pracownicy Urzedn Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medyeznych i Produktéw Biebojezyceh:

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

Omoéwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyly Przewodniczgca Grupy Prof. dr hab. Renata Jachowicz oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Lecigjewicz-Ziemecka, witajge zebranych na
spotkaniu Grupy eksperckie;.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastizezen.

Ad 3} Protokol nr 3/2015/9 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Postam Leku i Lekow
Aptecznych Komisji Farmakopel w dniu 8 pazdziernika 2015 r. przyjeto jednoglosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu omawiano koncowa wersje narodowej monografii ogolnej
dla lekow sporzadzanych w aptece, czes¢ 3. Sporzqdzanie lekow jalowych (wersja z dnia
3.05.2016 1.).

Informacyjna monografia ogdina dla lekéw sporzadzanych w aptece zawiera wymagania
dotyczace zaréwno sposobu i warunkow sporzadzania takich lekéw, jak 1 wymagania
uzupekniajace dla postaci leku recepturowego. Monografia odwoluje do wymagan innych




monografii 1 tekstdw podstawowych Ph. Eur/FP, przede wszystkim do monografil ogdlnych
Pharmaceutica (ktéra m.in. bezposrednio dotyczy preparatoéw przygotowywanych dla
indywidualnego pacjenta, a wigc takich, ktore nie posiadaja pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu) 1 Corpora ad usum pharmaceuticum, ale takze monografii ogdlnych postact leku, czy
tekstéw podstawowych, m.in. dotyczacych mikrobiologii. W czescl wstepne] monografii
podane sg ogdlne wskazdéwki dotyczace dobrej prakiyki sporzadzania lekdéw w aptece,
nastepnie wymagania dla przygotowywania preparatéw niejalowych (Ygcznie z wymogami dla
postaci leku recepturowego), za$ w nastepnej czesei dodatkowe wymagania dla sporzadzania
lekdw, dla ktérych wymagana jest jatlowo$¢.

Po oméwieniu wersji koncowej monografii, obejmujgcym m.in. ustalenie mektorych Zapisow
merytorycznych oraz weryfikacji zgodnosel tekstu z aktualnymi zapisami ustawodawstwa
krajowego 1 Farmakopei Europejskiej/Farmakopei Polskiej, monografia zostanie przekazana
do konsultacji do Gidwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, Departamentu Polityki Lekowe;
MZ 1 samorzadu aptekarskiego. Stad publikacja monografit przewidziana jest w czesci
podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XTI (2017 1.).

Ustalenia

Do czesci 3. Sporzgdzanie lekéw jalowych zgloszono pomizsze uwagl szezegblowe.
Jednoczesnie Departament Farmakopei wprowadzi do tekstu vjednolicenia redakeyjne oraz w
zakresie nazewnictwa, zgodne z weczesniej przyjetymi ustaleniamm zawartymi m. in. w
nstrukeji do przygotowania polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”.

Str. 21, wiersz 15-16 powinno by¢: ,,0kreéla dodatkowe zasady odnoszace sie do sporzadza
lekdw”

Str. 21, wiersz 17-18 usuwa sie.

Str. 21, po wierszu 18 wprowadzi¢ tekst ze str. 21, wiersz 22-26.

Str. 21, wiersz 28-29 powimmo byé ,,Wymagania dotyczace érodowiska 1 sposobu
sporzadzania leku oraz sprawdzania jakosci przygotowanego preparatu”.

Str. 22, wiersz 9-10 powinno by¢: ,,zmniejszenie ryzyka nieodpowiedniej jakosci tych
produktow”.

Str. 22, wiersz 24 powinno by¢: ,,wysokie ryzyko bledu przy sporzadzaniu”.

Str. 23, wiersz 3 powinno by¢: j,opisano podstawowe standardy jakodciowe”.

Str. 23, wiersz 8 powinno by¢: , kontroli surowcow farmaceutycznych®.

Str. 23, wiersz 16-17 usuwa sie.

Str. 23, wiersz 27 - str. 24, wiersz 2 usuwa sie.

Str. 24, wiersz 6-10 powinno byé: ,,Wysoko skuteczne filtry powietrza (High Efficiency
Particulate Air Filter) stosowane podczas sporzadzania lekow jatowych, wykazuja
skuteczno$é filtracji co najmniej 99,975%, oznaczong np. za pomocs testu aerozolu DEHS,
DOP lub mgly oleju parafinowego dla czastek najbardziej penetrujacych o wymiarach w
zakresie 0,15 um — 0,3 pm; spefniajg wymagania odpowiednich norm.”.

Str. 24, wiersz 11-13 powinno byé: ,Filtry o nominainej wielkoéci poréw 0,22 pum lub
mnieiszej (5. 1. 1. Metody sporzgdzania produktéw jalowych).”.

Str. 24, wiersz 18-22 usuwa sie. '

Str. 24, wiersz 29 powinno by¢: , Elementy pojemnikow lub przyrzadéw obejmujace”.

Str. 25, wiersz 1-6 usuwa sie.

Str. 25, wiersz 12-13 powinno byé: ,,Okres przydatnodei hcz,y si¢ od daty lub od daty i
godziny sporzadzenia preparatu

Str. 25, wiersz 17-20 powinno by¢: ,,Czeéé roboczego obszaru czystego, gdzie znajduja sie
otwarte pojemniki, a preparaty sg narazone na kontakt ze srodowiskiem.”.

Str. 235, wiersz 25 powinno by¢: ,,Pomieszczenia klasy czystosci D lub wyzszej”.




Str. 26, wiersz 6-13 — nalezy rozwazy¢ przeniesienie tekstu do czes$ci wstepnei monografii
{pkt 1).

Str. 26, wiersz 21-22 powinno by¢: ,,oceniane przez wykonywanie procedury symulacyjnego
badania procesu aseptycznego z uzyciem odpowiedniego podioza hodowlanego (patrz czesé
3-5).

Str. 26, wiersz 32-33 p0w1m0 by¢: ,,Leki jatowe nalezy wykonywad w obszarach czystych.”.
Str. 26, wiersz 34 powinno byé: ,,zanieczyszczenia czgstkami nierozpuszezalnymi®,

Str. 27, wiersz 6 powinno byé: ,,Wartosci graniczrne w monitoringu fizyczrym kontrolowanych
obszarow czystych™.

Str. 27, wiersz 13-14 powinno byé: ,.Zalecane Srednie wartosci graniczne w monitoringu
mikrobiologicznym obszarow czystych ,w dziataniu” (gdzie CFU - liczba jednostek
tworzgcych kolonie)”.

Str. 28, wiersz 26 powinno byé: . niezbedne do pracy w obszarze czystym”.

Str. 28, wiersz 32 powinno byé¢: ,powinny byé wykonane ze stali nierdzewnej lub
nieporowatego tworzywa sztucznego”.

Str. 29, wiersz 4 powinno by¢: ,,zwykle wynosi¢ 18-20°C”,

Str. 29, wiersz 14 powinno by¢: ,,przygotowywanie sktadnikéw i sporzadzanie lekéw”,

Str. 29, wiersz 20-21 powinno byé: ,musi byé przechowywany diuzszy czas przed
sterylizacig”.

Str. 30, wiersz 3 powinno by¢: ,Jezeli lek nie podlega wyjatawianiu termicznemu lub przez
sgczenie”.

Str. 30, wiersz 5-6 usuwa sieg.

Str. 30, wiersz 11 powinno by¢: ,,Personel przebywajgcy w obszarach czystych”,

Str. 30, wiersz 151 17 powinno byé: ,,jezeli dotyczy wasy i broda”.

Str. 30, wiersz 20-22 powinno by¢: ,,nakrycie glowy powinno catkowicie przykrywac wlosy i,
jezeli dotyczy wasy i broda, powinny by¢é zakryte, nakrycie glowy powinno by¢ wsunigte pod
kotnierz jatowej odziezy ochronnej”.

Str. 30, wiersz 23 powinno by¢: ,,odpowiednie, wyjalowione i nietalkowane rekawiczki”.

Str. 30, wiersz 26 — zasady pracy w loZy aseptycznej postanowiono podaé w czesci dotyczace]
preparatéw do oczu (pkt 5).

Str. 31, w tabeli (w klasie A: powierzchnia robocza) powinno byé: ,,Na poczatku kazde]
zmiany, przed ka)da; serig, po rozlaniu lub rozsypaniu oraz gdy stwierdzono lub podejrzewa
si¢ zanleczyszezenie powxerzchm

Str. 31, w tabeli powinno by¢é: ,, W klasach B,C, D

Str. 31, wiersz 5-10 powinno byé: ,Jezeli przeznaczone do dezynfekcp powierzchnie sg
zabrudzone zaleca sie przeprowadzeme uprzedniego czyszczenia. Zabrudzenia substancjami
rozpuszezalnyml w wodzie usuwa si¢ jalowa woda przy pomocy niepylacych $ciereczek.
Potem powierzchnie przeciera si¢ $rodkiem dezynfekcyjnym niedajacym pozostatosci, np.
70% jalowym izopropanolem lub 70% etanolem i czeka do wyschniecia.”.

Str. 31, wiersz 13 powinno by¢: ,Mopy moga byé uzyie ponownie po odkazeniu
(wyjatowieniu).”.

Str. 31, wiersz 22 powinno by¢é: ,,Kontrolowaé nalezy:”.

Str. 31, wiersz 26 usuwa sie.

Str. 32, wiersz 12-13 powinno by¢: ,,o najwiekszym ryzyku zanieczyszczenia™.

Str. 33, wiersz 5 powinno byé: ,,podezas rutynowych operacii sporzadzania leku”.

Str. 33, wiersz 8-12 usuwa sie.

Str. 33, wiersz 15-18 powinno byé: ,,w obrebie miejsc pracy aseptycznej. Nalezy
zidentyfikowad 1 usungé Zrodta zanieczyszezen™. '

Str. 34, wiersz 7-8 powinno byé: ,nalezy zdezynfekowaé odpowiednim $rodkiem (np.
jatowym 70% izopropanolem)”.




Sir. 34, wiersz 11 powinno byé: ,,nasyconymi 70% izopropanolem i 70% etanolem”.

Str. 34, wiersz 16-17 usuwa sie.

Str. 34, wiersz 22-23 powinno byé: ,nalezy starannie phika¢ jatows woda do wstrzykiwan a
nastepnie wysuszy¢ bezposrednio przed uzyciem”.

Str. 33, wiersz 1 powinno by¢: ,np. jatowego 70% izopropanolu lub 70% etanolu”.

Str. 35, wiersz 3 powinno byé: ,,zbadane przez producenta na zgodno$¢ z alkoholem”.

Str. 35, wiersz 4 powinno byé: ,,czasie zmiany roboczej, odziez ochronna”.

Str. 35, wiersz 7 powinno by¢: ,,Wchodzge ponownie do obszaru czystego™.

Str. 35, wiersz 20 powinno by¢: ,.igla odpowietrzajacy”.

Str. 35, wiersz 22-23 powinno by¢é: ,bezbarwnych fiolek poj. 30-50 mL (4j. co najmniej 4
porcje po 5 mL do kazdej z trzech fiolek). W sposéb aseptyczny uszezelnié jatowym plastrem
miejsca wklucia w gumowych korkach trzech napetnionych fiolek™.

Tekst monografii od pkt 3-6-1 zostanie oméwiony na kolejnym posiedzeniu Grupy.

Ad 5) Uchwata dotyczaca narodowej monografii Leki sporzgdzane w aptece, zostanie podjeta
przez Grupg ekspercks ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF po zakoficzeniu omawiania
tekstu,

Ad 6) Na posiedzeniu przekazano dodatkowo Czlonkom Grupy dokument Komisji
Farmakopei Europejskiej PA/PH/Exp. PaedF/T(16)4 EDQOM survey for PaedForm project:
exemplary representative monographs, ktéry wraz z materialami wymienionymi w pkt 6
porzadku obrad, zostanie oméwiony na kolejnym posiedzeniu Grupy.

Ad 7) Dr Jan Felczak poinformowat zebranych o koniecznosei rezygnacji z udziatu w pracach
Grupy eksperckie] ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF i podzigkowal za
dwudziestoletni okres wspélpracy. Zebrani serdecznie podzigkowali Dr Janowi Felezakowi za
nieoceniony i merytoryczny wklad pracy.

Na zakonczenie posiedzenia Przewodniczaca Grupy eksperckiej Prof. dr hab. R. Jachowicz
oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr E. Leciejewicz-Ziemecka podziekowaty
zebranym za przybycie i merytoryczna dyskusje.

Przewodniczgcea
Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku
i Lekdéw Aptecznych KF
Rercote. Tachow
prof. dr hab. Renata Jachowicz
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