PROTOKOL NR 3/2018/26
Z POSIEDZENIA KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 10 GRUDNIA 2018 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

Uroczyste przekazanie Suplementu 2018 do Farmakopei Polskiej wydanie XI.

Prezentacja 200 lat Farmakopei Polskiej — Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka.

Dalsze prace nad Farmakopeg Polska:

a) Suplement 2019 FP XI i cze$¢ podstawowa FP XII 2020;
b) Uchwata Komisji Farmakopei nr 7/2018/78 z dnia 10 grudnia 2018 r. w
sprawie propozycji monografii narodowych do Farmakopei Polskiej.

6. Uchwala Komisji Farmakopei nr 8/2018/79 z dnia 10 grudnia 2018 r. w sprawie
zawartosci Suplementu 9.6 do dziewiatego wydania Farmakopei Europejskiej —
omowienie tabelarycznego zestawienia tytulow rozdzialtbw i  monografii
opublikowanych w Suplemencie 9.6 Ph. Eur., obowigzujacym od dnia 1 stycznia 2019 r.

7.  Informacja o 162 Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej (20-21 listopada 2018 r.,
Strasburg).

8.  Sprawy biezgce zwigzane ze stosowaniem zapiséw Farmakopei.

9.  Wolne wnioski.
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Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji Farmakopei:
- dr Wojciech Giermaziak - Przewodniczacy

- prof. dr hab. Stefan Tyski - Zastepca Przewodniczacego
- prof. dr hab. Anna Jelinska - Sekretarz

- prof. dr hab. Jozef Debowy

- prof. dr hab. Jan Ludwicki

- prof. dr hab. Matgorzata Sznitowska

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji Farmakopei:
- prof. dr hab. Kazimierz Glowniak

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:
Przewodniczacy delegacji Polski '
w Komisji Farmakopei Europejskiej - prof. dr hab. Jan Pachecka

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

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

- Elzbieta Sadowska

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie Komisji Farmakopei otworzyl Przewodniczacy Komisji Farmakopei
Wojciech  Giermaziak, witajagc przybylych Czlonkéw Komisji Farmakopei oraz



Przewodniczacego delegacji Polski w Komisji Farmakopei Europejskiej Prof. dr hab. Jana
Pachecka.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3 i 4) W roku 2018 zostat opublikowany Suplement 2018 do XI wydania Farmakopei
Polskiej (Suplement 2018 FP XI), w wersji ksiazkowej, ktora stanowi uzupelnienie czgsci
podstawowej FP XI 2017 w zakresie materialow opublikowanych w Suplementach 9.3-9.5
Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.), oraz w wersji elektronicznej na nosniku pendrive,
obejmujacej cze$é podstawowa FP X1 2017 zaktualizowang o materialy Suplementu 2018.

Na niniejszym posiedzeniu Minister Dr Grzegorz Cessak wreczyl uroczyscie uczestnikom
posiedzenia Suplement 2018 FP XI skiadajac podzigkowania Cztonkom Komisji oraz
Departamentowi Farmakopei pod kierownictwem Dyrektor Ewy Leciejewicz-Ziemeckiej za
wktad pracy w procesie opracowania i wydania niniejszej publikacji Farmakopei Polskie;j.
Pan Prezes podkreslit, ze wydanie Suplementu 2018 FP XI przypada w roku jubileuszowym
stulecia odzyskania niepodleglosci przez Rzeczypospolita Polska. 100-letniej historii
rejestracji lekow w Polsce oraz 200-letnim dziejom Farmakopei Polskiej poswigcone zostalo
wydawnictwo przygotowane w Urzedzie Rejestracji ,,100 lat rejestracji lekow. 200 lat
Farmakopei Polskiej” oraz konferencja naukowa pod tym tytutem. Dr Ewa Leciejewicz-
Ziemecka przedstawita w dalszej czgdci posiedzenia prezentacje jubileuszowa, nawigzujac do
faktu publikacji w 1817 r. na terenie Krolestwa Polskiego dzieta pt. Pharmacopoeia Regni
Poloniae, uznanego jako pierwsze wydanie Farmakopei Polskiej. Podkreslajac olbrzymi
postep, jaki nastgpil w tym okresie w wymaganiach farmakopealnych dla substancji 1
preparatéw farmaceutycznych, wskazata cechy Farmakopei, ktére sa niezmienne niezaleznie
od okresu historycznego czy terytorium, na ktérym obowigzujg. Zwrdcita uwagg, ze obecne
X1 wydanie FP to 15 publikacja Farmakopei Polskiej (czgsci podstawowe, suplementy),
opracowana i wydana w okresie 16 lat dzialalnosci Urzgdu Rejestracji.

W przypadku Suplementu 2018 FP XI, dyrektor Departamentu Farmakopei podkreslita, ze
zgodnie z ustawa o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjezych z dnia 18 marca 2011 r., data od ktérej obowigzuja wymagania
okreslone w Suplemencie 2018 FP XI (w zakresie wymagan narodowych) ogloszona jest w
Dzienniku Urzedowym Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjezych z dnia 3 grudnia 2018 r., dostgpnym na stronie internetowej Urzgdu
Rejestracji (www.urpl.gov.pl BIP) w ,,Komunikacie Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych z dnia 3 grudnia 2018 r. w
sprawie daty, od ktérej obowigzujq wymagania okreslone w Suplemencie 2018 do
Farmakopei Polskiej wydanie XI”. Jest to dzien 1 czerwca 2019 r. Dyrektor Departamentu
dodata, ze w przypadku wymagan Suplementu 2018 FP XI zgodnych z Farmakopeg
Europejska, obowigzuja one zgodnie z datami okreslonymi w odpowiednich Rezolucjach
Rady Europy (szczegéty w ,Informacji Prezesa Urzedu z dnia 3 grudnia 2018 r. o
Suplemencie 2018 do Farmakopei Polskiej wydanie XI (Suplement 2018 FP XI)”).

Z uwagi na obowiazki stuzbowe, Minister Dr Grzegorz Cessak, skladajac zyczenia
Swiateczne i Noworoczne, opuscit posiedzenie.

Ad 5a) Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowata, ze prowadzone sg prace nad
kolejnym Suplementem 2019 do XI wydania FP, i omowita jego zawartos¢ przekazujac
Cztonkom Komisji uaktualniong wersj¢ Spisu tresci Suplementu 2019 FP XI.

Suplement 2019 FP XI, ktérego publikacja planowana jest w listopadzie 2019 r.,
obejmowaé bedzie zmiany i uzupelnienia wprowadzone w Suplementach 9.6-9.8 Ph. Eur.
oraz tradycyjnie dziaty narodowe, i zamyka¢ bedzie jedenaste wydanie Farmakopei Polskie;.



Na posiedzeniach grup eksperckich KF omawiane s projekty polskich wersji nowych lub
znowelizowanych w powaznym zakresie merytorycznym tekstow i monografii. Jednocze$nie
nowelizacja ok. 70% tekstow przewidzianych do zamieszczenia w ww. Suplemencie
przygotowywana jest przez Departament Farmakopei. Suplement 2019 FP XI zawiera¢ bedzie
44 teksty nowe oraz 316 znowelizowanych oraz w czgéci narodowej kolejne monografie
narodowe, wykaz dawek zwykle stosowanych i maksymalnych oraz wykaz A, B iN, a takze
skorowidz kumulatywny dla catego wydania XI FP. Wraz z ksigzka przygotowana bedzie
wersja elektroniczna FP na nosniku pendrive obejmujaca zaktualizowang cato$¢ XI wydania
FP.

Ad 5b) W FP XI opublikowanych jest 95 monografii narodowych, w tym monografie
przeniesione z poprzednich wydad FP po aktualizacji zgodnej z obowiazujgcymi
wymaganiami Ph. Eur./FP, lub monografie nowe, np. Leki sporzqdzane w aptece. Nawigzujgc
do dyskusji na wezesniejszych posiedzeniach Komisji Farmakopei nt. mozliwosci i potrzeby
rozszerzania dziatu monografii narodowych FP o dalsze monografie dla substancji i
preparatow, ktére np. przydatne bylyby w recepturze aptecznej, Dyrektor Departamentu
Farmakopei poinformowata o zgloszeniu przez $rodowisko aptekarskie takich propozycji,
uietych w ponizszej uchwale. Podkreslita przy tym, ze propozycje monografii, przed
rozpoczgciem procesu ich opracowania, zostang ocenione przez Grupe ekspercka
Farmakoterapeutyczng KF w odniesieniu do ich zasadno$ci i bezpieczefistwa stosowania
przez pacjenta.

W dyskusji Prof. dr hab. Matgorzata Sznitowska podkreslita rol¢ preparatéw sporzadzanych
w aptece w indywidualnym podejsciu do leczenia pacjenta oraz przydatnosé farmakopealnych
standardow dla takich preparatow, ulatwiajacych przygotowanie lekéw aptecznych 1
zapewniajacych ich prawidlowg jakos¢. Zwrécita uwage na propozycje nowych monografii,
tj. podfozy z pochodnymi celulozy, przydatnymi do przygotowania zeli do stosowania na
blong $luzowa i skore glowy oraz monografii dla roztworu do przygotowania zawiesin
doustnych. Prof. dr hab. Jozef Debowy podwazyt stuszno$é opracowania monografii dla
masci z chloramfenikolem, z uwagi na powazne dziatania niepozadane tej substancji
leczniczej (np. uszkodzenia szpiku kostnego). Zwrécono w dyskusji uwage, ze w Farmakopei
Europejskiej / Farmakopei Polskiej publikowane sa monografie dla tej substancji,
proponowana monografia dotyczy masci a wiec postaci leku do podanie zewngtrznego,
ponadto swoja opinie nt. zasadnosci propozycji maja wyrazi¢ specjalisci z Grupy eksperckiej
Farmakoterapeutycznej KF. Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka odniosta si¢ do propozycji
wprowadzenia do FP monografii dla surowcéw zawierajacych glikozydy kardenolidowe, co
wymagatoby jednoczesnego opracowania metody ich oznaczania. Poinformowata, ze w
ramach dziatalnosci Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF we wspolpracy z przemystem
zielarskim, dyskutowane jest zastgpienie metoda HPLC biologicznej metody oznaczania
zwigzkéw kardenolidowych, z uzyciem golebi (wg FP IV). Podkreéla si¢ jednak, ze
zagadnienie réwnocennosci obu metod z uwagi na zlozony sklad frakcji glikozydow
kardenolidowych wymaga dalszych badan. Grupa postanowita wiec rozwazy¢ przeniesienie
monografii ,,Ocena aktywnosci surowcdw i preparatow zawierajacych  zwigzki
kardenolidowe” z t. II FP IV do obowigzujacej Farmakopei Polskiej, po niezbednej
aktualizacji zapisow.

Komisja Farmakopei podj¢ta Uchwale nr 7/2018/78 w sprawie propozycji monografii
narodowych do Farmakopei Polskie;.



UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 7/2018/78 Z. DNIA 10 GRUDNIA 2018 R.

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

§1.

Komisja Farmakopei wnioskuje o rozpatrzenie przez Grupg ekspercka Farmakoterapeutyczng
Komisji Farmakopei zasadnosci wprowadzenia, w wersji znowelizowanej, do Farmakopei
Polskiej nastepujacych narodowych monografii, opublikowanych we wezesniejszych
wydaniach FP

Farmakopea Polska wydanie 11
Spiritus 70° (Ethanolum 70%)*

Linimentum Calcareum
Unguentum sulfuratum compositum (Unguentum Wilkinsoni)

Farmakopea Polska wydanie II1
Aqua Menthae piperitae

Spiritus Menthae piperitae

Farmakopea Polska wydanie IV
Pulvis Magnesiae cum Rheo

Tinctura Adonidis vernalis titrata*®

Tinctura Convallariae titrata™

Unguentum Acidi borici

Unguentum Chloramphenicoli (Unguentum Chloramphenicoli 1% / 2%0)
Unguentum Kalii iodati

Farmakopea Polska wydanie VI
Argentum proteinicum™
Meliloti emplastrum

Magnesii sulfas siccatus™
Vaselinum ophtalmicum

Nowe monografie
Hydroxyethylcellulosi Gelatum
Methylcellulosi Gelatum
Solutio pro suspensione orale

*substancje farmaceutyczne dopuszczone do obrotu (https://sf.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/ )




Uzasadnienie zajetego stanowiska:

W FP XI 2017 wraz z Suplementem 2018 opublikowane sa 95 monografie narodowe, m.in.
dla preparatéw galenowych w postaci stalej (czopki), plynnej (spirytusy, syropy, krople) i
potstalej (masci, pasty, mazidla, podioza masciowe). Zgloszone przez srodowisko aptekarskie
propozycje rozszerzylyby, po procesie nowelizacji, grupe monografii lekéw sporzadzanych w
aptece w aktualnej Farmakopei Polskie;.

Propozycje monografii, przed rozpoczgciem procesu ich opracowania, zostang ocenione przez
Grupe eksperckga Farmakoterapeutyczng KF w odniesieniu do ich zasadnodci i
bezpieczenstwa stosowania przez pacjenta.

§2.

Uchwala zostata podjeta wiekszoscig 5 glosow.
W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.
Glosy za - 5, w tym glos Przewodniczacego Komisji.
Glosy przeciw — 0.
Wstrzymato sig — 1.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 6) Zgodnie z systemem publikacji Farmakopei Europejskiej (3 suplementy w roku o
okreslonych datach obowigzywania) od 1 stycznia 2019 r. obowigzywaé beda zmiany i
uzupelnienia wprowadzone w Suplemencie 9.6 Farmakopei Europejskiej. Stad z
zaproszeniem na posiedzenie zostalo przekazane, opracowane przez Departament
Farmakopei, tabelaryczne zestawienie tytuléw nowych rozdzialéw i monografii
opublikowanych w Suplemencie 9.6 Ph. Eur. Informacje Prezesa Urzedu o zawartodci
poszczegdlnych wydan i suplementéw Ph. Eur. sg oglaszane systematycznie przed datg ich
obowigzywania na stronie internetowej Urzedu.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwate nr 8/2018/79 w sprawie zawartosci Suplementu 9.6 do
dziewigtego wydania Farmakopei Europejskiej o nastepujagcym brzmieniu.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 8/2018/79 Z DNIA 10 GRUDNIA 2018 R.

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

§1.
Komisja Farmakopei zatwierdza polskojezyczng wersj¢ tytuléw nowych i znowelizowanych

tekstow podstawowych i monografii opublikowanych Suplemencie 9.6 Farmakopei
Europejskiej, obowigzujacym od dnia 1 stycznia 2019 .

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Z uwagi na system publikacji Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) (trzyletnie wydanie zlozone
z czgsel podstawowej, uzupetnianej 8 suplementami, w systemie 3 suplementy w roku, kazda



publikacja o okreslonej dacie obowiazywania) zostalo przygotowane przez Departament
Farmakopei tabelaryczne zestawienie tytulow nowych i znowelizowanych tekstow
podstawowych i monografii opublikowanych w Suplemencie 9.6 Farmakopei Europejskiej.
Zestawienie to zostanie ogloszone na stronie internetowej Urzedu w Informacji Prezesa
Urzedu. Informacje Prezesa Urzedu o zawartosci poszczegolnych wydan i suplementéw Ph.
Eur. sg oglaszane systematycznie przed datg ich obowigzywania.

§2.
Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.
Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji.
Glosy przeciw — 0.

Wstrzymato si¢ — 0.

§ 3.
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjgcia

Ad 7) Dyrektor Departamentu Farmakopei przekazata informacjg o 162 Sesji Komisji
Farmakopei Europejskiej (20-21 listopada 2018 r., Rada Europy, Strasburg), w ktorej brata
udziat z Prof. dr hab. Janem Pachecka. Na tej Sesji, Komisja Farmakopei Europejskiej
(KFEur) zatwierdzila materialy do czgéci podstawowej nowego 10 wydania Farmakopei
Europejskiej, ktéra obowiazywaé bedzie od 1 stycznia 2020 r. Na posiedzeniu, Komisja
zatwierdzita 16 nowych tekstow: 3 rozdzialy Quantification and characterisation of residual
host-cell DNA (2.6.35); Powder flow properties by shear cell methods (2.9.49); Scanning
electron microscopy (2.9.52) i Process analytical technology (5.25) oraz 13 monografii
szczegolowych Dronedarone hydrochloride (3039); Prasugrel hydrochloride (3040),
Tapentadol hydrochloride (3035), Benzydamine hydrochloride (2759), Tetracaine (2909),
Topiramate (2616), Vincamine (1800), Serratula coronata (2754), Cocoa butter (2607),
Squalene (2805), Infectious pancreatic necrosis vaccine (inactivated) for Salmonids (3063),
Abelmoschi corolla (2827). Komisja zatwierdzita 128 znowelizowanych tekstow w tym
metode 2.2.25. Ultraviolet and visible absorption spectrophotometry, 2.9.20. Particulate
contamination: visible particles i 2.6.33. Residual pertussis toxin (wraz z 9 monografiami dla
szczepionek przeciw krztuscowi) oraz rozdzial 5.3 Statistical analysis of results of biological
assay and tests.

Dokonano reorganizacji tekstéw w dziale ,,3. Tworzywa do wyrobu pojemnikow 1
pojemniki”, tworzac nowy rozdziat ,,3.3. Pojemniki na krew ludzka 1 sktadniki krwi, i
tworzywa uzywane w ich produkcji; zestawy do transfuzji krwi i tworzywa stosowane do ich
produkeji; strzykawki” obejmujacy 8 tekstow obecnie publikowanych w rozdziatach 3.11 3.2,
ktére nie dotycza opakowan dla produktéw leczniczych. Teksty w dziale 3.3 beda miaty
informacyjny charakter i nie bgdg powotywane w zadnej monografii. Dziatania te Zwigzane sa
z uporzadkowaniem statusu wyrobéw medycznych w Ph. Eur.

W zwiazku z alertem zwigzanym z detekcja gentoksycznych zanieczyszezen (nitrozoaminy)
w substancji leczniczej walsartan (stosowana w nadcisnieniu t¢tniczym), Sekretariat KFEur
przedstawil biezgca sytuacje i dziatania zmierzajagce do zapewnienia kontroli ww.
zanieczyszczen przez Ph. Eur. (nowelizacja monografii szczegotowej walsartanu oraz innych
substancji o pokrewnej budowie (losartan, olmesartan, kandesartan), w celu wprowadzania
kontroli ww. zanieczyszczen, opracowanie rozdziatu dla metody ogélnej badania nitrozoamin
w sartanach, wprowadzenie do monografii sartanow, w czgsci ., Wytwarzanie” odpowiednego



zapisu podobnego jak w monografiach dla substancji bedgcych mezylanami, bezylanami lub
tozylanami).

Kontynuowano dyskusje¢ na temat procesu opracowywania i publikacji w Farmakopei
Europejskiej monografii szczegétowych dla produktéw leczniczych (,.koncowych™) z
substancjg chemiczna. Decyzja o takim procesie zostala podjeta w 2012 r. i dotychczas proces
ten obejmuje produkty znajdujace si¢ pod ochrong patentows (tzn. jednego wytworcey), stad
opracowywane s glownie w procedurze P4, dedykowanej substancji/produktom pod ochrong
patentowg; dyskutowana jest jednoczesnie propozycja Sekretariatu KFEur wprowadzenia
takich monografii rowniez dla produktéw generycznych (wielu wytworcow), a w 2017 r.
Sekretariat przedstawit propozycje¢ zastosowania w procesie opracowywania takich
monografii oprécz procedury Pl (opracowywanie przez grupy eksperckie) roéwniez
zmodyfikowanej procedury P2bis, tj. adaptacji takich monografii z narodowych farmakopei.
Na niniejszej sesji podkreslono koniecznos$¢ przeprowadzenia, jako kolejnego etapu, dyskusji
z udzialem przedstawicieli przemystu; postanowiono tez przygotowaé stosowna ankiete
obejmujaca najwazniejsze dyskutowane zagadnienia.

Ad 8) W zwiazku z systematycznym zamieszczaniem przez EDQM w bazie elektroniczne;j
Standard Terms nowych lub znowelizowanych pozycji nazewnictwa postaci leku, drog
podania i opakowan, zostal przygotowany projekt uchwaly, w ktérej zamieszczono,
przygotowane przez Departament Farmakopei i uzgodnione z Grupg ekspercka ds. Postaci
Leku i Lekéw Aptecznych KF, polskojezyczne wersje wprowadzonych w ostatnim okresie
terminow.

Komisja Farmakopei podj¢ta Uchwate nr 9/2018/80 o nastepujacej tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 9/2018/80 Z DNIA 10 GRUDNIA 2018 R.

Dziatajgc 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 nastepuje:

§1.
Komisja Farmakopei zatwierdza polskojezyczng wersj¢ nizej wymienionych nowych
termindéw standardowych postaci leku i taczonych terminéw standardowych, zawartych w

elektronicznej bazie EDQM Standard Terms:

Terminy standardowe postaci leku

Intrauterine gel — Zel domaciczny
Powder for vaginal solution — Proszek do sporzadzania roztworu dopochwowego

L.aczone terminy standardowe

Prolonged-release suspension for injection in pre-filled pen — Zawiesina do wstrzykiwafi o
przedtuzonym uwalnianiu, we wstrzykiwaczu

§2.

Komisja Farmakopei zatwierdza zmiang polskojezycznej wersji nizej wymienionego terminu
standardowego drég podania i taczonego terminu standardowego:



Terminy standardowe drbg podania

Intravitreal use jest ,,Podanie do ciatka szklistego™ powinno by¢: ,,Podanie do ciata szklistego”

Laczone terminy standardowe

Intravitreal implant in applicator jest: ,Jmplant do ciatka szklistego w aplikatorze™ powinno by¢:
,Implant do ciata szklistego w aplikatorze”

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

W zwiazku z wprowadzeniem do elektronicznej bazy EDQM Standard Terms kolejnych
termindéw standardowych postaci leku i tgczonych terminéw standardowych, przygotowane
zostaty przez Departament Farmakopei polskoj¢zyczne wersje ww. terminow, zweryfikowane
przez Czlonkéw Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF. Ponadto do
terminow standardowych podanych w § 2 zostaly wprowadzone niezbgdne korekty (jest:
ciatko szkliste powinno by¢: cialo szkliste). Nazewnictwo zostanie wprowadzone przez
upowazniony do tego Departament Farmakopei, do ww. elektronicznej bazy. Na stronie
internetowej Urzedu Rejestracji tradycyjnie zamieszczona zostanie odpowiednia informacja
Prezesa Urzedu.

§3.
Uchwala zostata podjeta jednogtosnie.

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.
Gtlosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji.
Glosy przeciw — 0.

Wstrzymalo si¢ — 0.

§4.
Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjgcia.
Ad 9) Nie zostaly zgloszone tematy do dyskusji.
Na zakonczenie posiedzenia Komisji Farmakopei Przewodniczacy Dr Wojciech

Giermaziak oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka zlozyli
wszystkim obecnym zyczenia Swigteczne i Noworoczne.
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