PROTOKOL NR 2/2016/11
7 POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIES BS. POSTACI LEKU I LEKOW
APTECZNYCH KOMISII FARMAKOPE]
W DNIU 8 CZERWCA 20616 1.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie protokofu nr 1/2016/10 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i
Lekéw Aptecznych Komisji Farmakopel w dniu 10 maja 2016 .

4. Narodowa monografia ogoélna ,,Leki sporzgdzane w aptece” — ustalenta koncowe.

5

. Informacyjna platforma internetowa EDQM PaedForm (European Formulary jfor
Paediatric Formulations).
6. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czionkowie Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw
Aptecznych Komisji Farmakopei:

Przewodniczaca - prof. dr hab. Renata Jachowicz
Zastepca Przewodniczace] - prof. dr hab. Janusz Pluta
Czlonkowie: - dr Lucyna Bulag

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

Nieobecni na posiedzenin czlonkowie Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw
Aptecznych Komisji Farmakepei:

dr Jan Felczak

Obeeni na posiedzeniu pracownicy Urzedn Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medyczonych i Produktdéw Biobéjezych:

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

Oméwienie przebiegu posiedzenia: _

Ad 1) Posiedzenie otworzyly Przewodniczaca Grupy Prof. dr hab. Renata Jachowicz oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajge zebranych na
spotkaniu Grupy eksperckiej.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezeil.

Ad 3) Protokét nr 1/2016/10 z posiedzenia Grupy eksperckie] ds. Postaci ‘Leku 1 Lekdw
Aptecznych Komisji Farmakopei w dniu 10 maja 2016 1. przyjeto jednoglodnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu kontynuowano omawianie koficowe] wersji narodowe;j
monografii ogélne; dla lekéw sporzadzanych w aptece, od czesei 3-6. Proces sporzgdzania
lekéw jalowyeh do czesci 4-6. Ulyvlizacia odpaddw po lekach cytotoksyeznych (wiaczne).
Informacyjna monografia ogélna dla lekéw sporzadzanych w aptece zawiera wymagania
dotyczace zardéwno sposobu 1 warunkdw sporzgdzania takich lekéw, jak 1 wymagania
uzupelniajace dla postaci leku recepturowego. Monografia odwoluje do wymagan innych
monografii 1 tekstow podstawowych Ph. Eur /FP. przede wszystkim do monografii ogbdlnych




Pharmaceutica (ktéra m.in. bezposrednio dotyczy preparatéw przygotowywanych dla
indywidualnego pacjenta, a wiec takich, ktére nie posiadajg pozwolenia na dopuszezenie do
obrotu) 1 Corpora ad usum pharmaceuticum, ale takze monografii ogélnych postaci leku, czy
tekstéw podstawowych, m.n. dotyczgcych mikrobiologil. W czesci wstepnej monografii
podane sg ogoine wskazowki dotyczace dobrej praktyki sporzadzania lekow w aptece,
nastepnie wymagania dla przygotowywania preparatéw niejatowych (facznie z wymogami dla
postaci leku recepturowego), za$ w nastepnej czeéei dodatkowe wymagania dla sporzgdzania
lekow, dia ktérych wymagana jest jatowosc.

Zgodnie z wezedniejszymi ustaleniami, po omowieniu wersji koncowej monografii,
obejmujacym m.in. ustalenie niektérych zapiséw merytorycznych oraz weryfikacji zgodnoséei
tekstu  z  aktvalnymi  zapisami  ustawodawstwa  krajowego 1 Farmakopei
Buropejskiej/Farmakopei Polskie], monografia zostanie przekazana do konsultacji do
Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, Departamentu Polityki Lekowej 1 Farmacji MZ 1
samorzadu aptekarskiego. Publikacja monografii przewidziana jest w czesci podstawowej
Farmakopei Polskiej wydanie XI (2017 r.).

Ustalenia
Na posiedzeniv oméwiono czescl monografil: 3-6. Proces sporzgdzania lekdw jatowych, |
3-6-1. Ocena ryzyvka, 3-6-2. Materialy i urzqdzenia, 3-6-3. Zasady sporzgdzania preparatow,
3-6-3-1. Sporzgdzanie preparatéw pozajelitowych z wyjatawianiem koncowym w autoklawie,
3-6-3-2. Sporzgdzanie preparatow pozajelitowych z wyjalawianiem przez sqczenie, 3-6-3-3.
Przetwarzanie jofowych gotowych produktow leczmiczych, 3-6-3-4. Raporty, 3-6-4. Metody
sterylizacyi, 3-6-4-1. Wyjalawianie w autoklawie, 3-6-4-2. Wyjalawianie przez sgczenie,
3-6-4-3. Wyjalawianie suchym gorgcym powietrzem, 3-7. Kontrola jokosci, 3-7-1. Ocena
wizualna, 3-7-2. Badanie jatowosci, 3-7-3. Badanie endotoksyn bakiervinych, 3-7-4. Analiza
fizvkochemiczna, 3-8, Terminy przydatnosci, 3-9. Wydawanie, transport, nadzor nad uiyciem,
4. Cytostatyki i inne leki niebezpieczne, 4-1. Personel, 4-2. Pracownia leku cytotoksyczrego,
4-3.  Indywidualne Srodki ochromne, 4-4. Sporzgdzanie leku cytostatycznego, 4-3.
Przechowywanie preparatu cytotoksycznego w aptece i wydawanie na oddziat, 4-6. Utylizacja
odpadow po lekach cytotoksyeznych).

Do powyzszego materialu zgloszono ponizsze uwagi szezegolowe. Jednoczednie Departament
Farmakopel wprowadzi do tekstu ujednolicenia redakcyjne oraz w zakresie nazewnictwa,
zgodne z wezedniej przyjetymi ustaleniami zawartymi m. in. w ,Instrukeji do przygotowania
polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”.

Str. 35, wiersz 34 powinno by¢: ;must uniemozliwia¢ zanieczyszczenie pirogenami”.

Str. 36, wiersz 6-7 powinno byé: ,zanieczyszezenia drobnoustrojami, pirogenami”.

Str. 36, wiersz 12 1 cata monografia powinno by¢: ,,Preparaty o nizszym ryzyka”.

Str. 36, wiersz 21 powinno by¢: ,Preparaty te sg przeznaczone do podania wiekszej liczbie
pacjentéw™.

Str. 36, wiersz 30-31 powinno byé: ,,powietrzem niespelniaiacym wymagan klasy czystosei
A”.

Str. 37, wiersz 11-12 powinno byé: ,do sporzgdzania preparatéw pozajelitowych
wyjatawianych koiacowo”.

Str. 37, wiersz 17-19 usuwa sie.

Str. 37, wiersz 26 powinno byé: . Nie mozna dopusci¢ do ponownego zanieczyszczenia
materialéw wyjsciowych”. _

Str. 37, wiersz 29-30 powinno byé: filtréw wykonanych z materialéw trwatych termicznie”.

Str. 38, wiersz 2-5 powinno by¢: ,,zwykle w temp. 250°C przez 30 min. Materialy z tworzyw
sztucznych”.




Str. 38, wiersz 7 powinno byé: ,wykonane z materiatéw trwatych termicznie”.

Str. 38, wiersz 20 powinno byé: ,jprzechowywane w temp. 2-8°C”.

Str. 38, wiersz 24-27 powinno byé: ,wymaga okresowej weryfikacji dokladnosci odmierzania
dedawanych sktadnikéw.”.

Str. 39, wiersz 10-12 powinno byé: .z materialéw dopuszezonych do uzytku w lekach
pozajelitowych”.

Str. 39, wiersz 18-19 powinno by¢: ,,mieszanie/rozciefnczanie roztwordw zgodnie z instrukcja
producenta, a takze rozdozowywanie preparatéw. Tego typu postepowanie”.

Str. 39, wiersz 34 — str. 40, wiersz 2 powinno by¢: ,Dopuszcza sie wykonywanie etapu
rozpuszczania w klasie D, jezell preparat nie jest klasyfikowany jako preparat o wysokim
ryzyku.”.

Str. 40, wiersz 12-13 powinno byé: filtry ¢ nominalnej wielkoscl poréw 0,22 pm lub
mniejsze]”.

Str. 40, wiersz 28-29 powinno byé: ,,Osoba sporzadzajaca preparat powinna wizualnie ocenié,
ze odmierzane strzykawkami objetosei sktadnikow sg whasciwe™.

Str. 41, wiersz 8 powinno byé: ,,do zbiornika pompy infuzyinej”.

Str. 41, wiersz 11 - str. 42, wiersz 3 usuwa sie.

Str. 42, wiersz 18 powinno by¢: kopie uzytej etykiety”.

Str. 42, wiersz 30 powinno byé: ,,zwykle w temp. 250°C w czasie 30 min.”.

Str. 43, wiersz 7 powinno by¢: ,,zatwierdzone jako cze$é procedury kontrolnej™.

Str. 43, wiersz 9 powinno byé: ,,odpowiednich testéw fizycznych i/lub biclogicznych”.

Str. 43, wiersz 25-28 powinno by¢: ,,Przy wyjalawianiuv materialéw nalezy uzyé opakowania,
ktdre zapewnia swobodny dostgp pary wodne]. Wewngtrz hermetycznie zamknietych
pojemnikéw muszg istnied warunki do wytwarzania sie nasycone] pary wodnej.”.

Sir. 44, wiersz 3-4 powinno byé: ,Musza byé wolne od pirogendw 1 o nominalnej wielkosei
poréw nie wiekszej niz 0,22 pm.”.

Str. 44, wiersz 32-33 powinno byé: ,, W celu jednoczesnej depirogenizacii nalezy stosowad
temperature wyzsza niz 220°C przez 30 min.”,

Str. 45, wiersz 19 powinno by¢é: ,,dane dotyczace opakowania i oznakowania”.

Str. 45, wiersz 22 powinno byé: ,,wymagania mikrobiologiczne (jalowo$é)”.

Str. 46, wiersz 14-15 powinno byé: ,wprowadzi¢ program regulamej walidacji procesu
aseptycznego przy uzyciu podioza z hydrolizatem kazeiny 1 soi.”.

Str. 46, wiersz 18-19 powinno byé: ,,w.dawce jednorazowej wiekszej niz 15 mL, jezell nie
ustalono inaczej”.

Str. 46, wiersz 21 powinno byé: ,,Wartod$é graniczna endotoksyn bakteryinych jest obliczana
zgodnie z zaleceniami podanymi w rozdziale 5.1.70. Wskazdwki do stosowania badania
endotoksyn bakteryinych.”.

Str. 47, wiersz 1-3 powinno by¢é: ,na podstawie oceny ryzyka (pkt 3-6-1).”,

Str. 47, wiersz 5 powinno byé: 3-8 TERMINY PRZYDATNOSCP.

Str. 47, wiersz 7-9 powinno by¢: | Jalowe preparaty, jezeli to mozliwe, nalezy przechowywaé
w temp. 2-8°C. Na etykiecie preparatu nalezy podaé termin przydatnosci. Moze byé
wymagane podanie terminu przydatnosci nie tylko jako daty, ale rowniez jako godziny.”.

Str. 48, wiersz 1 powinno byé: ,.Za jakos¢ preparatu sporzadzonego w apiece, do czasu
podania pacjentom odpowiada farmaceuta.” — telsst wymaga dalszego uzgodnienia.

Str. 48, wiersz 2-3 powinno byé: ,date (ewentualnie godzine) przydatnodei”.

Str. 48, wiersz 12-13 powinno byé: ,apteka musi opracowad odpowiednia standardowg
procedurg operacyjng”. .

Str. 48, w wierszu 19 dodaé: ,Niektore preparaty wymagaia zabezpieczenia przed $wiatlem
podezas podawania, co nalezy odpowiednio oznakowaé ma etvkiecie.” - tekst wymaga
dalszego uzgodnienia.
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Str. 48, wiersz 20 powinno byé: ,Leki przeterminowane i niezuzyte muszg zostat zwrocone
do apteki w celu utylizacji.”.

Str. 48, wiersz 24 powinno by¢: , powazne wady zagrazajgce bezpieczenstwu pacjenta”.

Str. 49, wiersz 31-32 powinno by¢: ,Przy sporzadzaniu radiofarmaceutykéw obowiazuig
dodatkowe $rodki ostroznodci, zgodnie z aktualnymi przepisami 1 rozdziatem 5.719. Preparaty
radiofarmaceutyczne przygotowywane bezposrednio przed uzyciem.”.

Str. 50, wiersz 29-32 powinno by¢: ,,Pracownia powinna skladac sie co najmniej z trzech
pomieszezen: $luz 1 pomieszezenia stuzacego do sporzadzania preparatéw, w ktérym
umieszczona jest loza przeznaczona do pracy z materialem niebezpiecznym. Sluza dla
personelu musi by¢ oddzielona od $luzy dla materialow™.

Str. 51, wiersz 7 powinno by¢: ,,z plonowym laminarmym przeptywem powietrza™,

Str. 51, wiersz 10-12 usuwa sig.

Str. 51, wiersz 22 powinno byé: ,dwie pary rckawiczek jalowych: jedna chirurgiczna
beztalkowa™.

Str. 52, wiersz 20 powinno byé: uniemozliwiajgcych wydostawanie si¢ plynu na zewnatrz”.
Str. 53, wiersz 10 — wymaga ustalenia konieczno$¢ wprowadzenia zapisu dotyczacego
oznakowania opakowan preparatéw wydawanych na oddzialy szpitalne z pracowni leku
cytostatycznego.

Koticowa czgéd pt. Preparaty do oczu zostanie omoéwiona na kolejnym posiedzeniu Grupy.

Ad 5) Materialy dotyczace informacyjnej platformy internetowe] EDQM  PaedForm -
(European Formulary for Paediatric Formulations) zostang oméwione w poZniejszym
terminie.

Ad 6y W zwiazku z wprowadzeniem przez Komisje Farmakopei Europejskiej do elektroniczne;
bazy EDQM Standard Terms nowych termindéw dotyczacych postaci leku, drog podania i
opakowan (w tym terminy taczone) oraz nowej kategorii nazewnictwa units of presentation, na
niniejszym posiedzeniu Grupy omoéwiono i ustalono przygotowane przez Departament
Farmakopei propozycje polskiej wersji nazewnictwa, przekazane droga elekfroniczna przed
posiedzeniem, oparte na dotychczas ustalonym 1 opublikowanym nazewnictwie. Jednoczesnie
ustalono polskie brzmienie pojecia unit of presentation jako ,jednostka produktu™.
Nazewnictwo po zatwierdzeniu przez Komisje Farmakopei 1 Prezesa Urzedu Rejestracii
zostanie wprowadzone przez upowazniony do tego Departament Farmakopei, do
elektronicznej bazy EDQM Standard Terms, wraz z pozostatymi 23 terminami standardowymi -
jednostek produktu (units of presentation), ktére jednoczesnie s3 juz ustalonymi terminami
postaci leku i opakowan. Na stronie internetowe] Urzedu Rejestracii zamieszczona zostanie
nastepnie odpowiednia informacja Prezesa Urzedu.

Wykaz zaakceptowanych przez Grupe polskich wersji tenmindw Standard Terms podano
ponizej:

Terminy standardowe opakowall

Oral applicator — Aplikator doustny
Pre-filled oral applicator — Aplikator doustny napetniony
Pre-filled oral syringe — Strzykawka doustna napetniona

} aczone terminy standardowe

Oral suspension in pre-filled oral applicator — Zawiesina doustna w aplikatorze doustnym




Terminy standardowe jednostek produktu

Block — Blok

Collar (Vet.) — Obroza (Wet.)
Cylinder — Butla

Dressing - Opatrunek

Drop - Kropla

Film — Lamelka

Insert — Wkiadka
Lyophilisate — Liofilizat
Moatrix — Matryca

Pad — Tampon

Paper (Vet.) — Papier (Wet.)
Patch — Plaster

Pen — Wstrzykiwacz
Pendant (Vet.) — Zawieszka {Wet.})
Pillule — Granulka

Plaster — Plaster

Plug — Wkiad

Sponge — Gabka

Stick — Precik

Syringe — Strzykawka
System — System

Tag (Vet) — Kolezyk (Wet.)
Tampon — Tampon

Thread — Nié

Vessel — Zbiornik

Na zakonczenie posiedzenia Przewodmcezaca Grupy eksperckiej Prof. dr hab. R. Jachowicz
oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr E. Lecigjewicz-Ziemecka podziekowaly
zebranym za przybycie 1 merytoryczng dyskusje. '

Przewodniczgea
Grupy eksperckief ds. Postaci Leku
i Lekdw Aptecznych KF
Rer tor 'm}i:).-céiiSJQ;.-!‘-’,Z

prof. dr hab. Reﬂélfa Jachowicz




