PROTOKOE NR 1/2013/7
7 POSIEDZENIA KOMISYI FARMAKOPE]
W DNIU 12 CZERWCA 2013 R,

Porzadek obrad pesiedzenia:

1.
2.
3

7.

8.

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

Przyjecie protokotu nr 5/2012/6 z posiedzenia Komisji Farmakopei w dniu 11 grudnia
2012 1.

Oméwienie Projektu (1) Suplementu 2013 do Farmakopei Polskiej wydanie LX
(Suplementu 2013 FP IX) (zostal przekazany przez Departament Farmakopei do
weryfikacji KF w potowie maja):

a. omowienie zawartosci Projektu,

b.  harmonogram prac zwigzanych ze skiadem i drukiem Suplementu 2013 FP LK,

c.  dalsze prace nad Farmakopeg Polska;

Uchwata nr 2/2013/21 Komisji Farmakopei Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych z dnia 12 czerwea 2013 1. W sprawie
stanowiska dotyczacego przygotowania czeéci podstawowej Farmakopei Polskiej
wydanie X (FP X 2014).

Uchwata nr 3/2013/22 Komisji Farmakopei Urzgdu Rejestracii Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych z dnia 12 czerwea 2013 r. w sprawie
uzupetnie do wydawnictwa EDQM Standard Terms.

Uchwata nr 4/2013/23 Komisji Farmakopei Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych z dnia 12 czerwea 2013 1. w sprawie
zawartodci  Suplementu 7.8 do siédmego wydania Farmakopei Europejskiej -
ombwienic tabelatycznego zestawienia tytuléw nowych rozdziatéw i monografii
opublikowanych w Suplemencie 7.8 Ph. Eur., obowiazujacym od dnia 1 lipca 2013 1.
Informacja o 145 Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej (19-20 marca 2013 1,
Strasburg). ' '

Wolne wnioski.

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

- prof. dr hab, Stefan Tyski - Zastepca Przewodniczacego
- prof., dr hab. Jozef Dgbowy

- prof. dr hab. Jan Ludwicki

- prof. dr hab. Matgorzata Sznitowska

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

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:
Glowny Inspektorat Farmaceutyczny: - Monika Karpiniska

Gltéwna Biblioteka Lekarska

Kierownik Dziatu Gromadzenia Zbioréw - Jolanta Lasocka
Kierownik Dzialu Zbioréw Specjalnych - Teresa Szkudaj




-

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medyczaych i Produktéw Biobéjezych:

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Maja Bialobrzeska
: - Elzbieta Sadowska

Omoéwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie Komisji Farmakopei otworzyl Przewodniczacy Komisji Dr
Wojciech Giermaziak witajac przybytych. Dyrektor Departamentu przekazata informacje, ze
Pan Minister Grzegorz Cessak nie moégt przybyé na posiedzenie z powodu waznych
obowiazkow stuzbowych.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezef.

Ad 3) Protokét nr 5/2012/6 z posiedzenia Komisji Farmakopei w dnin 11 grudnia
2012 r. przyjeto jednoglosnie.

Dyrektor Departamentu Farmakopei odnoszac sig¢ do ,Sprawozdania z dziatalposei
Komisji Farmakopei Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobbjczych w okresie 1 stycznia — 31 grudnia 2012 r.” przekazanego Czlonkom
KF z pismem z dnia 20 marca 2013 r., przekazata uzupelniajaca informacjg o udziale Prof. dr
hab. S. Tyskiego w posiedzeniach Grupy eksperckiej nr 1 (Metody Biologiczne i Analiza
Statystyczna) Komisji Farmakopei Europejskiej, przeprowadzonych w formie telekonferencji
(8.02.2012r.,,23.05.2012 1.)

Ad 4a) Suplement 2013 FP IX stanowi uzupelnienie czgéci podstawowej FP IX (FP IX
2011) oraz Suplementu 2012 FP IX o nowe i znowelizowane teksty i monografie
opublikowane w Suplementach 7.6 — 7.8 Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.).

Przekazany do weryfikacji Czionkom KF w maju br. Projekt (1) Suplementu 2013 FP
IX, oméwila Dyrektor Departamentu Farmakopei. Poinformowata, Ze polskojezyczne wersje
nowych (47) i znowelizowanych (27), w powaznym zakresie, tekstow i monografii Ph. Eur.
7.6 - 7.8 zostaly opracowane i nastgpnie poddane weryfikacji na 14 posiedzeniach grup
eksperckich KF w okresie od lipca 2012 1. do kwietnia 2013 1. Jednoczesnie w Departamencie
Farmakopei opracowywano pozostale zmienione przez Komisje Farmakopei Europejskicj
teksty (ok. 70% materiatu Projektu).

Pani E. Leciejewicz-Ziemecka podkreslila, ze szczegdlowe oméwienie zawartosei
Suplementu 2013 FP IX i zasad stosowania tego Suplementu zostalo zawarte w projekcie
. Wstepu” do tej publikacji. Tradycyjnie, w celach pomocniczych i informacyjnych, w ,,Spisie
tredci” zamieszezono, w gornym indeksie, przy tytutach tekstéw i monografii. odpowiednie
oznakowania (tekst nowy tub znowelizowany w réZnym stopniu) oraz numer suplementu Ph.
Eur., w ktérym opublikowano tekst oryginalny.

Dyrektor Departamentu Farmakopei, poinformowata, ze w dziale ,Monografie
szezegOltowe produktéw specjalistycznych” opublikowanych zostato 78 monografii dla
szezepionek do uzytku weterynaryjnego, do ktérych wprowadzone zostaly przez Komisje
Farmakopei Europejskiej zmiany merytoryczne zwigzane z wytycznymi 41 144 VICH.

W Projekcie w dziale ,,Monografie narodowe” zamieszczono projekty 18 monografii
dla preparatéw galenowych w postaci ptynnej, pdistate] i stalej oraz substancji roslinnych i
mieszanki ziolowej. Projekty tych monografii sa dostepne dla wytwoércéw, na ich zyczenie,




zgodnie ze stosowna Informacja Prezesa Urzedu Rejestracji (z dnia 22 maja 2013 r.)
zamieszczona na stronie internetowej Urzedu.

W Suplemencie 2013 FP IX planowana jest publikacja wersji kumulatywnej ,,Wykazu
dawek zwykle stosowanych i dawek maksymalnych”, tj. obejmujacej wszystkie substancje
czynne opisane w monografiach FP IX. W wykazie tym zostaly uwzglednione uwagi
uzytkownikéw FP, rozpatrzone pozytywnie przez Grupg ekspercka Farmakoterapeutyczng
KF. Dziat ,,Wykaz substancji bardzo silnie dziatajacych, silnie dzialajacych oraz srodkéw
odurzajacych” dotyczy tylko substancji czynnych opisanych w nowych monografiach
szezegblowych Suplementu 2013 FP IX. Dzial ,Zmiany i uzupelnienia do Farmakopei
Polskiej” zawiera tradycyjnie wykazy zmian i uzupelnien do FP (po dacie publikacji
Suplementu 2012 FP IX), oraz zestawienie ,Zmiany i uzupelnienia wprowadzone przez
Komisje Farmakopei Buropejskiej” (wymiana tekstéw zgodnie z zawartodcia Suplementow
7.6 — 7.8 Ph. Eur.).

Dyrektor Departamentu Farmakopei odnoszac sie¢ do dzialu ,,Monografie narodowe”
FP IX (wraz z Suplementem 2013) poinformowata, ze dotychczas znowelizowanych zostato
ok. 80 monografii narodowych opublikowanych w FP VI 2002; wprowadzono réwniez 2
nowe monografie (dla podtozy masciowych o charakterze euceryny). Obecnie opracowywana
jest, we wspolpracy z krajowym przemystem zielarskim, metoda oznaczania glikozydow
kardenolidowych technika wysokosprawnej chromatografii cieczowej, kt6ra zastapi metodg
biologiczna opisang w IV wydaniu FP. Wprowadzenie tej metody umozliwi nowelizacjg
monografii dla substancji i przetwor6éw rodlinnych zawierajacych takie zwiazki czynne.

Prof. dr hab. M. Sznitowska zwrocila uwage na potrzebe okreslenia stanowiska
dotyczacego mozliwosei stosowania monografii nieopublikowanych w aktualnym IX
wydaniu FP, tylko we wezedniejszych wydaniach. Z uwagi na zlozony charakter problemu,
temat ten zostanie podjety na kolejnych posiedzeniach Komisji Farmakopei.

Ad 4b) Pani E. Leciejewicz-Ziemecka przedstawita harmonogram prac wydawniczych
Suplementu 2013 FP IX (proces skiadu i druku), zwracajac sig do Czlonkéw KF z prosba o
systematyczne przekazywanie ewentualnych uwag, co umozliwi we wrzesniu na posiedzeniu
KF ich oméwienie i nastepnie zatwierdzenie materiatu tego Suplementu. Zakoficzenie druku
ww. Suplementu przewidziane jest w listopadzie 2013 r.

Ad 4c) Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowata, ze od 1 stycznia 2014 1.
obowigzywaé bedzie nowe wydanie 8 Ph. Eur. (czes¢ podstawowa oznakowana 8.0).
Proponowana jest publikacja polskiej wersji tego wydania w kolejnym X wydaniu
Farmakopei Polskiej. Czeé¢ podstawowa (FP X 2014) zawiera¢ bedzie materiaty Ph. Eur. 8.0
2 Suplementami 8.1 (obowiazywac bedzie od 1 kwietnia 2014 r.) oraz 8.2 (od 1 lipca 2014 1).
Planowane jest przygotowanie wersji elektroniczne;.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwale nr 2/2013/21 z dnia 12 czerwea 2013 1. w
sprawie stanowiska dotyczacego przygotowania czedei podstawowej Farmakopei Polskiej
wydanie X (FP X 2014).

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 2/2013/21 Z. DNIA 12 CZERWCA 2013 R.

Dzialajac na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwea 2011 1. w
sprawie Komisji dziatajaqcych przy Prezesie Urzedu Rejestraci Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja
Farmakopei postanawia, co nastepuje:




§1.

Komisja Farmakopei przedkiada stanowisko dotyczace przygotowania czedel podstawowej
Farmakopei Polskiej wydanie X (FP X 2014).

1. FP X 2014 stanowic bedzie nowe, kumulatywne wydanie Farmakopei Polskiej zawierajace
polska wersje obowiazujacych w 2014 r. wszystkich tekstow i monografii Farmakopei
Europejskiej (Ph. Eur.), oraz czgsci narodowe.

2. FP X 2014 zawieraé bedzie teksty podstawowe, monografie ogdlne, monografie ogélne
postaci leku, monografie szczegblowe produktow specjalistycznych oraz monografie
szczegolowe w ukladzie alfabetycznym, stanowiace polskojezyczng wersje odpowiednich
tekstéw zawartych w cze$ci 8.0 Farmakopei Europejskiej oraz w Suplementach Ph. Eur. 8.11
8.2. e .

Cze$é 8.0 Ph. Eur, zawiera calo§é materiatu wydania 7 Ph. Eur. (publikowanego jako
Farmakopea Polska wydanie IX), a takze teksty i monografie nowe oraz poddane procesowi
nowelizacji.

3. FP X 2014 zawieraé bedzie dzial ,Monografie narodowe”, zawierajacy monografie
narodowe, tj. nieposiadajace odpowiednikéw w Farmakopei Europejskiej: monografie nowe i
znowelizowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami Ph. Eur. / FP, opublikowane uprzednio w
FP VI2002. :

4. FP X 2014 zawieraé bedzie wykaz dawek zwykle stosowanych i dawek maksymalnych dla
substancji czynnych opisanych w monografiach szczegétowych FP X 2014 oraz ich podzial
na substancje bardzo silnie dzialajace, silnic dzialajace oraz $rodki odurzajace (odpowiednio
wykazy A, BiN).

5, Teksty podstawowe, monografie ogélne, monografie ogélne postaci leku, monografie
szczegblowe oraz monografie narodowe, opublikowane w FP X 2014 zastapia odpowiednie
teksty i monografie opublikowane w FP IX 2011, Suplemencie 2012 FP IXiw Suplemencie
2013 FP IX.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Realizacja zapisow art. 4 ustep 1 pkt 5 Ustawy z dnia 18 marca 2011 1. o Urzedzie Rejestracyi
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych (Dz. U. 22011 1. Nr
82, poz. 451 ze zm.).

§ 2.

Uchwata zostata podjeta jednoglodnie.

W glosowaniu bralo udziat 5 cztonkéw Komisji.

Glosy za - 5, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
Glosy przeciw - 0, wiym-glos-Prrewodniezacego-Komisy™
Wstrzymato sie — 0.

§3.

Uchwata wehodzi w zycie z dniem jej podjecia.

* niepotrzebne skreslié




Ad 5) W zwiazku z systematycznym zamieszczaniem przez EDQM w wersji
elektronicznej Standard Terms nowych lub znowelizowanych pozycji nazewnictwa postaci
leku, drog podania i opakowani, na niniejszym posiedzeniu zostal przekazany projekt
uchwaly, w ktérej zamieszczono, przygotowane przez Departament Farmakopei,
polskojezyczne wersje wprowadzonych w ostatnim okresie termin6ow. Propozycje te zostaty
uzgodnione z Grupa ekspercka ds. Postaci Leku i Lekow Aptecznych KF.

 Komisja Farmakopei podjgla Uchwale nr 3/2013/22 z dnia 12 czerwca 2013 1. w
sprawie uzupelnief do wydawnictwa EDQM Standard Terms, o nastgpujace]j tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEX
NR 3/2013/22 Z DNIA 12 CZERWCA 2013 R,

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

§1.

Komisja Farﬁakopei zatwierdza polskojezyczna wersje nizej wymienionych nowych
terminéw standardowych postaci leku, drég podania i opakowah zawartych w wersji
elektronicznej wydawnictwa EDQM Standard Terms:

Terminy standardowe postaci leku

Dental cement - Cement dentystyczny

Endotracheopulmonary instillation, powder and solvent for suspension - Proszek i
rozpuszezalnik do sporzadzania zawiesiny do wprowadzania do tchawicy

Powder and solution for dental cement — Proszek i roztwér do sporzgdzania cementu
dentystycznego

Powder for dental cement ~ Proszek do sporzadzania cementu dentystycznego

Solution for dental cement — Roztwér do sporzadzania cementu dentystycznego

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

W zwiazku z systematycznym zamieszczaniem w WerSjl elektronicznej wydawnictwa EDQM
Standard Terms nowych lub zmienionych pozycji nazewnictwa postaci leku, drog podama i
opakowan, przygotowane zostaly przez Departament Farmakopei polskojgzyczne WErsje Ww.
termindw, zweryﬁkowane droga korespondencyjng przez Czlonkéw Grupy eksperckiej ds.
Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF. Nazewnictwo zostanie wprowadzone przez
upowazniony do tego Departament Farmakopei, do wersji elektromcznej POWYZSZego
wydawnictwa, za$ na stronie internetowej Urzedu Rejestracji zamieszczona zostanie
odpowiednia informacja Prezesa Urzedu.

§2.

Uchwata zostata podjgta jednogtodnie.

W glosowaniu bralo udziat 5 cztonkéw Komisji.
Glosy za - 5, w tym glos Przewodniczacego Komisji*

Glosy przemw 0, wiym-glosPrzewodniezacege-Komisjii™
Wstrzymatlo sig - 0.



§ 3.
Uchwala wchodzi w Zycie z dniem podjecia.

* piepotrzebne skredlié

Ad 6) Zgodnie z systemem publikacji Farmakopei Europejskiej (3 suplementy w roku,
kazdy o okreslonej dacie obowiazywania) na stronie internetowej Urzedu zamieszezane sg
systematycznie odpowiednie informacje o zawartosci poszezegblnych suplementéw Ph. Eur.
Od 1 lipca 2013 1. obowiazywaé beda zmiany i uzupelnienia wprowadzone w Suplemencie
7.8 Farmakopei FEuropejskiej. Stad z zaproszeniem na posiedzenie zostalo przekazane,
opracowane przez Departament Farmakopei, tabelaryczne zestawienie tytulow nowych
rozdzistéw 1 monografii opublikowanych w Suplemencie 7.8 Ph, Eur. Czlonkowie Komisji
Farmakopei nie zglosili uwag do nazewnictwa.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwalg nr 4/2013/23 z dnia 12 czerwca 2013 1. w
sprawie zawartodci Suplementu 7.8 do siédmego wydania Farmakopei Europejskiej, o
nastepujacej tredei. :

UCHWAELA KOMISJI FARMAKOPEI]
NR 4/2013/23 Z. DNIA 12 CZERWCA 2013 R.

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

§ 1.

Komisja Farmakopei zatwierdza polskojezyczng wersje tytuldw mnowych tekstow
podstawowych 1 monografii opublikowanych Suplemencie 7.8 Farmakopei Europejskiei,
obowigzujacym od dnia 1 lipca 2013 1.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

7 uwagi na system publikacji Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) (3 suplementy w roku,
kazdy o okreSlonej dacie obowiazywania) zostalo przygotowane przez Departament
Farmakopei tabelaryczne zestawienie tytuléw nowych tekstéw podstawowych i monografii
opublikowanych w Suplemencie 7.8 Ph, Eur. Nazewnictwo wraz z zestawieniem tekstow 1
monografii znowelizowanych w ww. Suplemencie zostanie ogloszone na stronie internetowe;
Urzedu w Komunikacie Prezesa Urzedu. Komunikaty Prezesa Urzedu .o zawartosci
poszezegblnych suplementéw Ph. Eur. sg oglaszane systematycznie przed data ich
obowigzywania.

§ 2.

Uchwala zostata podjeta jednogiosnie.

W glosowaniu brato udziat 5 cztonkéw Komisjl.
Glosy za - 5, w tym glos Przewodniczacego Komisji*

Glosy przeciw - 0, wtym-glos Przewodniezacego-Komisjt”
Wstrzymato sie - 0.




§3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjgcia.

* niepotrzebne skreslic

Ad 7) Dyrektor Departamentu Farmakopei Ewa Leciejewicz-Ziemecka przedstawila
ogdlne informacje dotyczace obrad 145 Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej (18-
19.06.2013 r., Strasburg), na ktérej zatwierdzone zostaly materialy do publikacji w
Suplemencie 8.1 Ph. Eur. Poza tematami o charakterze formalno-informacyjnym, na
posiedzeniu zatwierdzono: 8 nowych tekstéw farmakopealnych, w tym 3 monografie
szezegotowe dla substancii czynnych znajdujacych sig pod ochrong patentows (opracowane w
procedurze P4) oraz 3 monografie dla substancji roélinnych stosowanych w tradycyjnej
medycynie chinskiej; znowelizowane 3 teksty podstawowe i 43 monografie szczegblowe.
Procesem tym objeto m.in. rozdzial 5.8 Pharmacopoeial harmonisation, dostarczajacy
wiedzy szczegblowej na temat stanu procest harmonizacji wymagan farmakopeainych
zawartych w Ph. Eur., Farmakopei Amerykarnskiej 1 Farmakopei Japonskiej. Rozdzial zostat
uzupetniony o dalsze informacje o =zakresie harmonizacji monografii substancji
pomocniczych. Do monografii ogolnej Substances for pharmaceutical use (2034),
obejmujacej swoimi wymaganiami wszystkie substancie do celow farmaceutycznych,
wprowadzono zapisy dotyczace wymogu kontroli zanieczyszezef metalami uzywanymi jako
katalizatory i odczynniki, poprzez odwolanie do rozdziatu 5.20. Metal catalysis or metal
reagents residues (tekst zgodny z projektem wytycznych ICH Q3D).

Ad 8) Zgodnie z art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 1. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych stanowiska grup
eksperckich przyjete w formie uchwatl rozpatruje wiasciwa Komisja, stad Komisja
Farmakopei podjeta na niniejszym posiedzeniu Uchwale nr 5/2013/24 w sprawie
zatwierdzenia Uchwaly Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF nr 1/2013/3 z dnia 12 czerwca 2013 r., o nastgpujace] tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 5/2013/24 Z DNIA 12 CZERWCA 2013 R,

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

§ 1.

Na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych (Dz. U. z 2011 x. Nr 82, poz.
451 ze zm.) Komisja Farmakopei zatwierdza Uchwate Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia
Trudnodci Opracowan do Farmakopei Polskiej KF nr 1/2013/3 z dnia 12.06.2013 1.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Grupa ekspercka ds. Oceny Stopmia Trudnosci Opracowan do Farmakopei Polskiej KF na
posiedzeniu w dniu 12 czerwea 2013 r. ocenita stopien trudnosei tekstow podstawowych,
monografii ogolnych i monografii szczeg6towych opublikowanych w czgdei 8.0 Farmakopei
Europejskiej oraz w Suplemencie 8.1 i zgodnie z Zarzadzeniem Nr 9 Prezesa Urzedu




Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktdéw Biobdjezych w
sprawie wprowadzenia Zasad ustalania wysokosSci honorariéw za opracowywanie tekstéw i
monografii do Farmakopei Polskiej ustalita przynaleinodé powyzszych tekstéw do
odpowiednich klas. Komisja Farmakopei zgadza si¢ ze stanowiskiem wyrazonym w
powyzszej uchwale Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnodei Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF. Podjete ustalenia umozliwig prace nad materiatami do czedci
podstawowej Farmakopei Polskie] wydanie X.

§2.

Uchwata zostala podjeta jednoglodnie.

W glosowaniu brato udzial 5 czlonkéw Komisji.
Glosy za - 5, w tym glos Przewodniczacego Komisji*

Glosy przeciw - 0, swtym-glos-Przewodniezqeego-Komigh™
Wstrzymato sie — 0.
| §3.

Uchwata wchodzi w ZS’Cic z dniem podjecia.

* niepotrzebne skreglic

Na zakonczenie posiedzenia, nawigzujac do miejsca niniejszego posiedzenia, tj.
siedziby Giéwnej Biblioteki Lekarskiej Dzial Zbioréw Specjalnych, Dawnej Ksiazki
Medyczne] przy ul. Jazdéw w Warszawie, Przewodniczacy Komisji Farmakopei, Dyrektor
GBL Dr W, Giermaziak przedstawit historie tego zabytkowego miejsca oraz zgromadzonych
zbioréw o charakterze muzealnym, podkreslajac starania o nadanie tej czesci placowki statusu
DIUZeum.

Przewodniczacy Komisji Farmakopei podzieckowal nastepnie obecnym za udzial w
posiedzeniu. Z uwagi na harmonogram prac zwigzanych z publikacjg Suplementu 2013 FP
IX, kolejne posiedzenie Komisji zaplanowano w dniu 12 wrzesnia 2013r.

PRZEWODNICZACY
{ KOMIS JL FARMAKOPEI




