PROTOKOL NR 2/2022/36
Z POSIEDZENIA KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 28 CZERWCA 2022 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

Suplement 2022 do Farmakopei Polskiej wydanie XII (Suplement 2022 FP XII)

1.
2
3.

6.
7.

a)
b)

©)

stan prac wydawniczych;

oméwienie uwag do zawartosci Projektu Suplementu 2022 do Farmakopei Polskiej
wydanie XII (Suplement 2022 FP XII).

Uchwata Komisji Farmakopei nr 3/2022/109 z dnia 28 czerwca 2022 r. w sprawie
zatwierdzenia materialéw zawartych w Suplemencie 2022 FP XII.

Dalsze prace nad Farmakopea Polska: Uchwala Komisji Farmakopei nr 4/2022/110 z
dnia 28 czerwca 2022 r. w sprawie przygotowania czesci podstawowej Farmakopei
Polskiej wydanie XIII (FP XIII 2023).

Uchwata Komisji Farmakopei nr 5/2022/111 z dnia 28 czerwca 2022 r. w sprawie
zatwierdzenia nastepujacych uchwal grup eksperckich Komisji Farmakopei; teksty i
monografie przekazano w Projekcie Suplementu 2022 FP XII:

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyroboéw
Medycznych KF nr 2/2021/25 z dnia 28.10.2021 r.;

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 2/2021/17 z dnia
8.11.2021r,;

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekow Aptecznych KF nr
2/2021/10 z dnia 18.11.2021 r.;

Uchwala Grupy eksperckiej ds. Metod Fizykochemicznych KF nr 2/2021/9 z dnia
29.11.2021 r;

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medycznych KF nr 3/2021/26 z dnia 2.12.2021 r.;

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw
Medycznych KF nr 1/2022/27 z dnia 20.01.2022 r.;

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 1/2022/18 z dnia
3.02.2022r.;

Uchwala Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej KF nr 1/2022/10 z dnia
14.02.2022 r.;

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF nr 2/2022/21 z dnia 27.06.2022 1.

Sprawy biezace zwigzane ze stosowaniem zapiséw Farmakopei.
Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji Farmakopei:
- dr Wojciech Giermaziak - Przewodniczacy

- prof. dr hab. Stefan Tyski - Zastgpca Przewodniczgcego
- prof. dr hab. Anna Jelifiska - Sekretarz

- prof. dr hab. Jozef Debowy

- prof. dr hab. Kazimierz Glowniak

- prof. dr hab. Jan Ludwicki

- prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska



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

Prezes Urzedu - Grzegorz Cessak
Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Maja Biatobrzeska

Omoéwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie Komisji Farmakopei otworzyli Przewodniczgcy Komisji
Farmakopei Dr Wojciech Giermaziak oraz Prezes Urzedu Rejestracji Minister Grzegorz
Cessak witajac obecnych na spotkaniu. Posiedzenie odbylo si¢ na zaproszenie
Przewodniczacego Komisji w siedzibie Gléwnej Biblioteki Lekarskiej im. Stanistawa
Konopki, Dziat Starej Ksigzki Medycznej, gdzie uczestnicy mieli mozliwos¢ podziwiania
trwajacej wystawy niezwyktego malarstwa Pani Krystyny Glowniak.

Prezes Dr Grzegorz Cessak podzigkowat Czlonkom Komisji Farmakopei i
Departamentowi Farmakopei za wklad pracy w kolejng osiemnasta w dziejach Urzgdu
publikacje Farmakopei Polskiej, ktéra omawia¢ bedzie Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka. Po
czesci wstepnej Minister Grzegorz Cessak z uwagi na obowigzki stuzbowe, opuscit
posiedzenie, zyczac merytorycznej dyskusji.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka oméwita, w
formie prezentacji, stan prac wydawniczych Suplementu 2022 FP XII oraz etapy
przygotowania i jego zawartod$é. Suplement 2022 FP XII zawiera polskojezyczna wersjg
nowych i znowelizowanych materiatéw Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.), opublikowanych
w Suplementach 10.6-10.8 (289 tekstéw, w tym 25 tekséw nowych) oraz dziaty narodowe (9
nowych monografii narodowych, wykaz dawek zwykle stosowanych i dawek maksymalnych
oraz wykaz B dla substancji czynnych opisanych w nowych monografiach Suplementu 2022
FP XII, a takze skorowidz kumulatywny dla catego wydania XII FP). Suplement ten stanowi¢
bedzie uzupetnienie czesci podstawowej FP XII 2020 oraz Suplementu 2021 FP XII; wraz z
wersja ksigzkowa przygotowana bedzie wersja elektroniczna FP na no$niku pendrive,
obejmujaca zaktualizowang catos¢ XII wydania FP.

Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka poinformowata, ze w Departamencie Farmakopei
prowadzony jest proces weryfikacji merytorycznej i redakcyjnej kolejnych wersji
wydawniczych Suplementu 2022 FP XII, w oparciu o teksty oryginalne Ph. Eur. W dniu 3
marca 2022 r. zostal przestany Czlonkom Komisji Farmakopei do weryfikacji Projekt
Suplementu 2022 do Farmakopei Polskiej wydanie XII ( Suplement 2022 FP XII). W ramach
prowadzonych prac wydawniczych wprowadzono réwniez zgloszone korekty.

Komisja Farmakopei podjela Uchwalte nr 3/2022/109 w sprawie zatwierdzenia
materiatu zawartego W Projekcie Suplementu 2022 do Farmakopei Polskiej wydanie XII, o
nastepujacej tresci.



UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 3/2022/109 Z DNIA 28 CZERWCA 2022 R.

Dzialajac na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w
sprawie Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja
Farmakopei postanawia, co nastepuje:

§1.

Komisja Farmakopei zatwierdza materiat zawarty w Projekcie Suplementu 2022 do
Farmakopei Polskiej wydanie XII (Suplement 2022 FP XII).

§ 2.

1. Suplement 2022 FP XII stanowi uzupelnienie materiatéw opublikowanych w czgsci
podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XII (FP XII 2020) i Suplemencie 2021 FP XIL

2. Suplement 2022 FP XII zawiera teksty podstawowe, monografie ogélne, monografie
szczegOlowe produktéw specjalistycznych oraz pozostale monografie szczegdlowe,
stanowigce polskojezyczng wersje odpowiednich tekstow zawartych w Suplementach 10.6,
10.7 i 10.8 Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.).

3. Suplement 2022 FP XII zawiera 9 nowych monografii narodowych oraz wykaz dawek
zwykle stosowanych i dawek maksymalnych dla 7 substancji czynnych opisanych w nowych
(nieopublikowanych w FP XII 2020 i Suplemencie 2021 FP XII) monografiach
szczegotowych tego Suplementu oraz ich podzial na substancje silnie dzialajace (wykaz B).

4. Suplement 2022 FP XII zawiera dzialy o charakterze pomocniczym: ,,Zmiany i
uzupehnienia do Farmakopei Polskiej” oraz zbiorczy skorowidz.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Realizacja zapiséw art. 4 ustep 1 pkt 5 Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. z 2020 r.,
poz. 836 oraz z 2022 r. poz. 974).

Stanowisko Komisji Farmakopei o przygotowaniu Suplementu 2022 FP XII zostato wyrazone
w Uchwale nr 3/2021/99 KF z dnia 21 czerwca 2021 r. Nastepnie zgodnie z art. 7 ust. 3 pkt 4
Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produkiow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zostal przygotowany w Departamencie Farmakopei
Projekt Suplementu 2022 do Farmakopei Polskiej wydanie XII (Suplement 2022 FP XII),
przekazany pocztg tradycyjna (pismo przewodnie z dnia 3 marca 2022 r.).

§3.
Uchwala zostata podjeta jednogltosnie.
W glosowaniu brato udziat 7 cztonkéw Komisji.
Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Komisji.
Glosy przeciw — 0.
Wstrzymato si¢ — 0.

§ 4.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podj¢cia.



Ad 4) Dyrektor Ewa Leciejewicz-Ziemecka poinformowala, ze w Departamencie
Farmakopei jednoczesnie trwajg prace nad przygotowaniem materiatbw do czesci
podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XIII (FP XIII 2023). FP XIII 2023 (wydanie
kumulatywne) zawiera¢ bedzie polskoje¢zyczne wersje tekstow zawartych w czesci 11.0
nowego wydania Farmakopei Europejskiej oraz w Suplementach 11.1 i 11.2. Przekazywane
sq w miare dostepnosci do opracowania polskiej wersji teksty (nowe i zmienione w
powaznym zakresie) Ph. Eur. 11.0~11.2. W Departamencie Farmakopei opracowywane s3
pozostate znowelizowane teksty oraz poddana zostanie dodatkowej weryfikacji z oryginatem
czes¢ Farmakopei Europejskiej 11.0, niezmieniona merytorycznie przez Komisje Farmakopei
Europejskiej (KFEur). Dyrektor Ewa Leciejewicz-Ziemecka przekazata, w formie prezentacji,
ogblne informacje dotyczace nowych i znowelizowanych tekstow, wprowadzonych do
Farmakopei Europejskiej 11.0 — 11.2 oraz aktualnych kierunkéw prac KFEur. Podkreslita
przy tym, ze pomimo rezygnacji od czeSci 11.0 z uwidoczniania zmian w tekstach
Farmakopei Europejskiej (w wersji ksigzkowej i formacie pdf w wersji on-line), w
Farmakopei Polskiej zachowane zostanie dotychczasowe oznakowanie zmienionych czesci
tekstow pionowymi liniami, natomiast usunigtych liniami poziomymi, co tez zawarto w
ponizszej uchwale. Sledzenie zmian w oryginalnej wersji Farmakopei Europejskiej bedzie
mozliwe poprzez informacje ogolng zawartg w oznakowaniu tekstu przy numerze tekstu, zas
w zakresie szczegétowym poprzez wersje on-line (oznakowania tréjkgtami w plikach w
formacie WORD). Informacja o zmianie podejscia Sekretariatu KFEur w tym zakresie jest
dostgpna na stronie internetowej EDQM https://www.edgm.eu/en/european-pharmacopoeia-
ph.-eur.-11th-edition#{%22468369%22:[1]}

Komisja Farmakopei podjeta Uchwale nr 4/2022/110 w sprawie przygotowania cz¢sci
podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XIII (FP XIII 2023), o nastepujacej tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 4/2022/110 Z DNIA 28 CZERWCA 2022 R.

Dziatajac na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w
sprawie Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produkiow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja
Farmakopei postanawia, co nastgpuje:

§ 1.

Komisja Farmakopei przedkiada stanowisko dotyczace przygotowania czesci podstawowej
Farmakopei Polskiej wydanie XIII (FP XIII 2023).

1. FP XIII 2023 stanowi¢ bedzie nowe, kumulatywne wydanie Farmakopei Polskiej
zawierajace polska wersje obowigzujacych w 2023 r. wszystkich tekstow i monografii
Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.), oraz czesci narodowe.

2. FP XIII 2023 zawiera¢ bedzie teksty podstawowe, monografie ogdlne, monografie ogolne
postaci leku, monografie szczegblowe produktéw specjalistycznych oraz monografie
szczegdtowe w ukladzie alfabetycznym, stanowiagce polskojezyczng wersje odpowiednich
tekstow zawartych w czesci 11.0 Farmakopei Europejskiej oraz w Suplementach Ph. Eur.
11.1111.2.



Cze$¢ 11.0 Ph. Eur. zawiera¢ bedzie cato$¢ materiatu wydania 10 Ph. Eur. (publikowanego
jako Farmakopea Polska wydanie XIT), w tym poddane procesowi nowelizacji, a takze teksty
i monografie nowe.

3. FP XIII 2023 zawieraé¢ bedzie dzial ,,Monografie narodowe”, zawierajagcy monografie
narodowe, tj. nieposiadajace odpowiednikéw w Farmakopei Europejskiej, w tym monografie
o charakterze informacyjnym ,,Leki do sporzadzania w aptece” oraz ,,Zasady tworzenia nazw
substancji do celow farmaceutycznych”.

4. FP XIII 2023 zawiera¢ bedzie wykaz dawek zwykle stosowanych i dawek maksymalnych
dla substancji czynnych opisanych w monografiach szczegétowych FP XIII 2023 oraz ich
podzial na substancje bardzo silnie dzialajagce, silnie dzialajace oraz srodki odurzajace
(odpowiednio wykazy A, B i N).

5. Teksty podstawowe, monografie ogélne, monografie ogdlne postaci leku, monografie
szczegolowe oraz monografie narodowe, opublikowane w FP XIII 2023 zastapia odpowiednie
teksty i monografie opublikowane w FP XII, tj. w FP XII 2020, Suplemencie 2021 FP XIT i w
Suplemencie 2022 FP XII.

6. W FP XIII 2023 zachowane zostanie oznakowanie zmienionych czesci tekstow pionowymi
liniami, natomiast usunietych liniami poziomymi, pomimo rezygnacji z zaznaczania takich
zmian w Farmakopei Europejskiej wydanie 11 (w wersji ksiazkowej i formacie pdf w wersji
on-line).

7. FP XIII 2023 przygotowana zostanie jednoczesnie w wersji elektronicznej.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Realizacja zapisow art. 4 ustep 1 pkt 5 Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2020 r.,
poz. 836 oraz z 2022 r. poz. 974).
§2.
Uchwala zostata podjeta jednogtosnie.
W glosowaniu brato udziat 7 cztonkéw Komisji.
Gtlosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Komisji.
Gtlosy przeciw — 0.
Wstrzymato sig — 0.
§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem jej podjgcia.

Ad 5) Zgodnie z art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych (Dz. U. z 2020 r.,
poz. 836 oraz z 2022 r. poz. 974) uchwaty grup eksperckich Komisji Farmakopei muszg
zostaé zatwierdzone przez tg Komisje. Stad na niniejszym posiedzeniu Komisja Farmakopei
podjela ponizszg Uchwate nr 5/2022/111 zatwierdzajaca 9 uchwat grup eksperckich, kt6rych
posiedzenia odbyly si¢ w okresie od pazdziernika 2021 r. do czerwca 2022 r. Teksty i
monografiec omawiane na tych posiedzeniach zostaty zamieszczone w Projekcie Suplementu
2022 FP XII



UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 5/2022/111 Z DNIA 28 CZERWCA 2022 R.

Dziatajgc na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w
sprawie Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produkiow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja
Farmakopei postanawia, co nastgpuje:

§1.

Na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2020 r., poz. 836 oraz
z 2022 r. poz. 974) Komisja Farmakopei zatwierdza nastgpujace uchwaty grup eksperckich
Komisji Farmakopei:
—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw
Medycznych KF nr 2/2021/25 z dnia 28.10.2021 r.;
—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 2/2021/17 z dnia
8.11.2021r,
—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekow Aptecznych KF nr
2/2021/10 z dnia 18.11.2021 r,;
—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Metod Fizykochemicznych KF nr 2/2021/9 z dnia
29.11.2021 r,;
—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw
Medycznych KF nr 3/2021/26 z dnia 2.12.2021 r.;
—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw
Medycznych KF nr 1/2022/27 z dnia 20.01.2022 r.;
—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 1/2022/18 z dnia
3.02.2022r.;
—  Uchwata Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej KF nr 1/2022/10 z dnia
14.02.2022 r.;
—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF nr 2/2022/21 z dnia 27.06.2022 r.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Grupy eksperckie Komisji Farmakopei na powyzszych posiedzeniach omoéwity i
zweryfikowaly projekty tekstow i monografii wymienionych w Uchwatach. Teksty i
monografie te zostaly zamieszczone w przygotowanym i przekazanym przez Departament
Farmakopei Projekcie Suplementu 2022 do Farmakopei Polskiej wydanie XII (Suplement
2022 FP XII).

Komisja Farmakopei zgadza si¢ ze stanowiskami wyrazonymi w powyzszych uchwalach
Grup eksperckich.

§2.
Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 7 cztonkéw Komisji.
Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Komisji.
Glosy przeciw — 0.
Wstrzymato sie — 0.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.



Ad 6) W zwigzku z systematycznym zamieszczaniem przez EDQM w bazie
elektronicznej Standard Terms nowych lub znowelizowanych pozycji nazewnictwa postaci
leku, drég podania i opakowan, zostal przygotowany projekt uchwaty, w ktorej
zamieszczono, przygotowane przez Departament Farmakopei i uzgodnione z Grupa ekspercka
ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF, polskojezyczne wersje wprowadzonych w ostatnim
okresie termindw.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwale nr 6/2022/112 o nastepujacej tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 6/2022/112 Z DNIA 28 CZERWCA 2022 R.

Dzialajagc na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w
sprawie Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja
Farmakopei postanawia, co nastgpuje:

§1.
Komisja Farmakopei zatwierdza polskojezyczng wersje nizej wymienionych nowych
terminéw standardowych opakowan i igczonych terminéw standardowych, zawartych w
elektronicznej bazie EDQM Standard Terms:

Terminy standardowe opakowan

Gas cylinder bundle — Zestaw butli gazowych

Laczone terminy standardowe

Effervescent granules and suspension for oral suspension — Granulat musujgcy i zawiesina do
sporzadzania zawiesiny doustnej
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

W zwigzku z wprowadzeniem do elektronicznej bazy EDQM Standard Terms kolejnych
terminow standardowych opakowan i igczonych terminéw standardowych, przygotowane
zostaly przez Departament Farmakopei polskojezyczne wersje ww. termindw, zweryfikowane
przez Czionkéw Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekow Aptecznych KF. Nazewnictwo
zostanie wprowadzone przez upowazniony do tego Departament Farmakopei, do ww.
elektronicznej bazy. Na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji tradycyjnie zamieszczony
zostanie odpowiedni Komunikat Prezesa Urzedu.

§2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosénie.

W glosowaniu brato udziat 7 cztonkéw Komisji.
Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
Glosy przeciw — 0.
Wstrzymato sie — 0.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.



Dyrektor Departamentu Farmakopei przekazata w formie prezentacji informacjg o 173
Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej (wideokonferencja, 21-22 czerwca 2022 r., Rada
Europy), w ktérej brata udzial wraz z Prof. dr hab. Janem Pachecka. Na posiedzeniu tym
Komisja jednoglosnie zatwierdzila materialy do Suplementu 11.2 Ph. Eur. (obowigzywac
bedzie od 1 lipca 2023 r.).

W roku 2022 dokonywana jest cykliczna zmiana: na stanowisku przewodniczacego
Komisji Farmakopei Europejskiej (Prof. Salvador Canigueral (Hiszpania), wybrany na
poprzedniej 172 sesji), na stanowiskach 2 zastepcow przewodniczacego (niniejsza 173 sesja)
oraz w sktadach grup eksperckich i grup roboczych Komisji (174 sesja w dn. 22-23 listopada
2022 r.). Na stanowisko pierwszego zastepcy przewodniczacego KFEur zostata wybrana
Dr Eugenia Cogliandro (Wiochy), na stanowisko drugiego zastgpcy Dr Marija MaleSevié
(Serbia).

Jak podano powyzej, na niniejszym posiedzeniu przygotowywane byly materiaty
(teksty nowe i znowelizowane) do opublikowania w Suplemencie 11.2. Nowe wydanie 11
Farmakopei Europejskiej obowigzywaé bedzie w latach 2023-2025. Czg$¢ podstawowa
(obowigzywaé bedzie od dnia 1 stycznia 2023 r., ukaze si¢ drukiem z poirocznym
wyprzedzeniem), uzupetniona zostanie w sumie 8 suplementami (3 w roku), kazdy o dacie
obowigzywania okreslonej drogg Rezolucji Rady Europy na wniosek KFEur. Na posiedzeniu
zatwierdzono do publikacji monografie szczegbtowe: Cucurbitae semen, Dabigatrani
etexilati  mesilas, ~Mirabegronum, Propylenglycoli monocaprylas,  Saxagliptinum
monohydricum.

Ad 7) Nie zostaty zgloszone dodatkowe zagadnienia do dyskusji.

Na zakonczenie posiedzenia Przewodniczacy Komisji Farmakopei Dr Wojciech
Giermaziak oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka
podziekowali obecnym za merytoryczny udziat w posiedzeniu. Czionkowie Komisji

Farmakopei przekazali stowa uznania Zespolowi Gtéwnej Biblioteki Lekarskiej za
dzialalno$¢ historyczno-kulturalna.

Przewodniczgcy Komisji Farmakopei

Widmgeo )
Drn. prz?’/r%iech Gie%aziak

Przygotowano w Departamencie Farmakopei



