PROTOKOL NR 2/2016/6
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEY DS, SUBSTANCJII
I METOD BIOLOGICZNYCH KOMISJI FARMAKOPEIX
W DNIU 14 PAZDZIERNIKA 2016 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie protokotu nr 1/2016/S z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod
Biologicznych Komisji Farmakopei w dniu 29 stycznia 2016 1.

4. Oméwienie 1 weryfikacja zgodnosci 2z tekstami Farmakopei Europejskig
polskojezycznych  wersji nowych' i znoWelizovsf.amychIl (zmiany do | oméwienia
zaznaczone linig na marginesie) tekstow podstawowych opublikowanych w Farmakopei
Europejskiej 9.0, przeznaczonych do zamieszezenia w czedel podstawowej Farmakopei

Polskiej wydanie XI. .

TEKSTY PODSTAWOWE
- 1{9.0)

2.7.35.  Immunonefelometria do oznaczania skladnikéw szczepionki
5.2.3. Substraty komérkowe do produkeji szezepionek stosowanych u ludzi o0
5.2.12.  Materialy wyjsciowe pochodzenia biologiczne%o do wytwarzania produktow
leczniczych komorkowych i terapii genowej ' ©¥
5. Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych Komisji Farmakopei w
sprawie tekstow wymienionych w porzadku obrad posiedzenia.

6. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzenin czlonkowie Grupy eksperckiej ds. Substancji i@ Metod
Biologicznych Komisji Farmakepei:

Przewodniczgcy - prof. dr hab. Jan Ludwicki
Zastgpca Przewodniczacego - prof. nadzw. dr hab. Bozenna Bucholc
Czionkowie: - prof. nadzw. dr hab. Ewa Augustynowicz

- dr Paulina Gorska o

- prof. nadzw. dr hab. Wiestawa Janaszek-Seydlitz
- dr hab. Anna Lutyriska

- prof. dr hab. Kazimierz Madalifiski

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

Dyrektor Departamentu Farmakope: - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Maja Biatobrzeska




Omoéwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyli, witajgc zebranych, Przewodniczacy Grupy eksperckiej ds.
Substancji i Metod Biologicznych Komisji Farmakopei Prof. dr hab. Jan Ludwicki oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zmian.

Ad 3) Protokot nr 1/2016/5 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji 1 Metod
Biologicznych Komisji Farmakopei w dniu 29 stycznia 2016 r. przyjeto jednogioénie.

Ad 4) Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowala, ze w zwiazku z obowigzywaniem
od 1 stycznia 2017 r. nowego dziewigtego wydania Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.),
przygotowywane jest do publikacji nowe kumulatywne wydanie XI Farmakopei Polskie;j.
Czesé podstawowa (FP X1 2017) zawieraé bedzie materiaty Ph. Eur. 9.0 z Suplementami 9.1 1
9.2 oraz wymagania narodowe (monografie dla preparatow galenowych, ,,Wykaz dawek”,
+Wrykaz substancii bardzo silnie dzialajacych, silnie dzialajgeych oraz srodkow
odurzajacych”). '

Materialy omawiane na niniejszym posiedzeniu opublikowane beda w ww. FP XI 2017
(planowany termin publikacji: listopad 2017 r.).

Na posiedzeniu zgloszono ponizsze uwagi merytoryczne i redakeyjne do tekstow
wymienionych ponizej. Jednoczesnie Departament Farmakopel wprowadzi do
monografii ujednolicenia redakcyjne i nomenklaturowe, zgodne z wezedniej przyjetymd
ustaleniami oraz zasadami zawartymi w ,.Instrukcji do przygotowania polskojezyczne;
wersji monografii Ph. Eur.” Teksty z wprowadzonymi ustaleniami zostang przekazane
Cztonkom Grupy eksperckiej wraz z protokotem.

Projekty niektérych omawianych na posiedzeniu tekstow opracowywane byly na podstawie
dokumentéw Komisji Farmakopei FEuropejskiej, stad mogly pojawi¢ sig roznice w
poréwnaniu z ich wersjg ostateczng opublikowang w Ph. Eur.

USTALENIA SZCZEGOLOWE

2.7.35.  Immunonefelometria do oznaczania skladnikow szczepionki

Caly tekst:

end-point nephelometry — nefelometria w punkcie koficowym;
rate nephelometry — nefelometria kinetyczna;

reaction medium - $rodowisko reakcji;

reaction measurement cell — komora reakcyjno-pomiarowa,
suspended particles — zawieszone czastki.

Str. 2, wiersz 3-6, powinno byé: ,,Warto$¢ punktu koncowego jest w tym przypadku wprost
proporcjonalna do zawartoéci skladnika badanego, w obecnosci nadmiaru przeciwcial.
Wykonanie $lepej préby jest niezbedne w celu odjecia wartodci niespecyficznego
rozproszenia, powodowanego przez mieszaning reakcyjng oraz odezyt/komora reakeyjno-
pomiarowa.”.

Str. 2, wiersz 10-12, powinno byé: ,Nefelometria kinetyczna polega na wyznaczeniu
szybkodci powstawania kompleksu immunologicznego (wzrost rozproszenia $wiatla), ktora
jest proporcjonaina do stezenia badanego skiadnika.”.




Str. 2, wiersz 20-21, powinno by¢: ,,Po dodaniu pierwszego 1 nastepnie drugiego odczynnika
obserwowane sg kolejno po sobie dwa piki.”.
Str. 2, wiersz 28, powinno byé: ,,WARUNKI POSTEPOWANIA”.

5.2.12.  Surowce pochodzenia biologicznego do wytwarzania produkiow leczniczych
opartych na komdrkach i terapii genowej (wprowadzono korekty do tytutu)

Caty tekst:

adventitious agents -~ czynniki zewnatrzpochodne;
assay — 0znaczanie;

conditioned media — kondycjonowane podioza;
donation — pobranie;

growth additives — czynniki wzrostu;

protozoa — pierwotniaki;

raw materials — surowce;

reference batch — seria porOwnawcza;

starting materials — materialty wyjsciowe;

viral risk assessment - ocena ryzyka wirusowego.

Str. 2, wiersz 22-24, powinno by¢: ,,Zakres wymagan podanych w tym rozdziale nie dotyczy
wyrobdw medyczaych, tworzyw sztucznych oraz surowcow wytwarzanych metodami
chemicznymi, takich jak podstawowe podioza (zlozone tylko ze skladnikéw chemicznych),
peptydy lub polinukleotydy syntetyczne.”.

Str. 4, wiersz 7, powinno by¢: ,,...macierzystego banku komorek/serii siewnej wirusa”.

Str. 5, wiersz 1718, powinno byé: ,,...biatka pochodzace z komérek gospodarza, pozostatodé
DNA komorek gospodarza i pozostatosé¢ DNA wektora (pozostato§é DNAY”.

Str. 6, wiersz 9, powinno by¢: ,,Pozostaloéei zanieczyszczen pierwiastkami:”.

Str. 6, wiersz 1314, powinno by¢: ,,Substancje pokrewne. Zawarto$¢ substancji zwigzanych
z produktem znajduje sie w zakresie wartodci granicznych podanych dla danego surowca.”.
Str. 6, wiersz 27, powinno byé: ,,3-3-3. GZNACZANIE”.

Str. 8, wiersz 16, powinno by¢é: ,.elekiroforeza biatek™.

Str. 10, wiersz 3-5, powinno by¢: ,.Dodatkowo, do metod podanych powyzej, metody
immunochemiczne (2.7.1) oraz oznaczanie aktywnosci sg odpowiedmimi technikami
identyfikacji przeciwcial.”.

Str. 10, wiersz 8, powinno byé: ,,Pozostalo$é biatek komodrek gospodarza oraz pozostalosé
DNA kemérek gospodarza tub wektora.”

Str. 10, wiersz 13 oraz Str. 11, wiersz 29, powinno by¢: ,,Bialka pokrewne”.

Str. 10, wiersz 31, powinno byé: 6. BIALKA [ZOLOWANE Z MATERIALU
BIOLOGICZNEGO”.

Str. 11, wiersz 16-18, powinno byé: ,,W procesie wytwarzania tych bialek, zanieczyszczenia
Zzwigzane z procesem, takie jak skiadniki krwi, fragmenty tkanek lub bialka
zanieczyszczajgee, muszg zostaé zredukowane do akceptowanych pozioméw.”.

Tekst 5.2.3. Substraty komdrkowe do produkcji szczepionek stosowanych u ludzi
zostanie omdwiony na kolejnym posiedzeniu.

Ad 5) Po oméwieniu powyzszych tekstow Grupa ekspercka ds. Substancii 1 Metod
Biologicznych KF podjeta ponizszg uchwale.




UCHWALA GRUPY EKSPERCKIES DS. SUBSTANCJI 1 METOD
BIOLOGICZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
NR 2/2016/6 Z DNIA 14 PAZDZIERNIKA 2016 R.

Dziatajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 1. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjezych (Dz. U. Nr 82,
poz. 451 ze zm.) Grupa ekspercka ds. Substancii i Metod Biologicznych Kormsp Fannakopel
postanawia, co nast@puje

§ 1.

Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Biologicznych Komisji Farmakopei zatwierdza niZej
wymienione polskojezyczne wersje monografii Farmakopei FEuropejskiej, oméwione 1
Aweryﬁkowane na posiedzeniu Grupy w dniu 14 paZdziernika 2016 1. e

2.7.35. Immunorzej%iomefria do ozraczania skladnikdw szczepionki 180
5.2.12.  Materialy wyjsciowe pochodzenia biologicznego do produkcji produkicow
leczniczych opartych na liniach komérkowych i terapii genowej '

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 14 paZdziernika 2016 r. zostaly oméwione i zweryfikowane w
zakresie zgodnodcel z tekstarni Farmakopei Europejskiej oraz z ustaleniami zawartymi w
LHnstrukeji do przygotowania polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”,
polskojezyczne wersje nowych i znowelizowanych tekstéw opublikowanych w Farmakopei
Europejskiej 9.0, przeznaczone do zamieszezenia w czgdei podstawowej Farmakopei Polskiej
wydanie XI (FP XI 2017). Zgloszone na posiedzeniu uwagl oraz ww. ustalenia zostang
wprowadzone do tekstdw przez Departament Farmakopei.

§ 2.
Uchwala zostala podjeta jednoglodnie.

W glosowaniu brato udziat 7 czlonkéw Grupy eksperckie;.
Giosy za— 7, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckiej *

Glosy przeciw — 0, w-tym- glos Preewodniezacego-Grupy-eksperelaei
Wstrzymato sig — 0.
§ 3.

Uchwata wehodzi w zycie z dniem podjecia.
* niepotrzebne skregli¢

Ad 6) Na zakoficzenie posiedzenia Przewodniczgcy Grupy Prof. dr hab. Jan Ludwicki oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podzigkowali zebranym

za przybycie i merytoryczng dyskusje. Ustalono termin kolejnego posiedzenia na dzien 30
listopada 2016 1.

Przewodniczgey Grupy eksperckiej
ds. Substancji i Metod Bzologzcznych

prof. dr hab. Jan Ludwicki




