PROTOKOL NR 3/2015/16
Z POSIEDZENIA KOMISJI FARMAKOPEL
W DNIU 27 PAZDZIERNIKA 2015 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3.  Prace nad Farmakopea Polsks: publikacja Suplementu 2015 do Farmakopei Polskiej
wydanie X oraz stan prac nad przygotowaniem materiatéw do Suplementu 2016 FP X.

4.  Harmonogram przygotowania narodowej monografit ogdlnej ,Leki sporzgdzane w
aptece” do publikacji w Farmakopei Polskie;j.

5. Uchwala Komisji Farmakopei nr 10/2015/50 z dnia 27 paZdziernika 2015 r. w sprawie
uzupeinien do wydawnictwa EDQM Standard Terms.

6.  Uchwata Komisji Farmakopei nr 11/2015/51 z dnia 27 pazdziernika 2015 r. w sprawie
zatwierdzenia Uchwaly Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych
Komisji Farmakopei nr 3/2015/5 z dnia 8 paZdziernika 2015 r. dotyczace] opinii w
sprawie okredlania postaci farmaceutyczne] tego samego produktu leczniczego
jednoczesnie jako tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej i tabletki niepowlekane.

7.  Sprawy biezace zwigzane ze stosowaniem zapiséw Farmakopei.

8.  Wolne wnioski.

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

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

- prof. dr hab. Jézef Debowy

- prof. dr hab. Jan Ludwicki

- prof. dr hab. Kazimierz Glowniak

- prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska

Obecni na posiedzenin zaproszeni eksperci:
Przewodniczacy delegacji Polski
w Komisji Farmakopei Europejskie;j - prof. dr hab. Jan Pachecka

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Le‘ciniézych,"‘ '
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjezych:

Prezes Urzedu Rejestracii - Grzegorz Cessak
Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Lecigjewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Maja Bialobrzeska

- Elzbieta Sadowska

Omoéwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie Komisji Farmakopei otworzyli Prezes Urzedu Minister Grzegorz
Cessak oraz Przewodniczacy Komisji Farmakopei Wojciech Giermaziak, witajac przybytych
Czlonkow Komisji Farmakopei oraz Przewodniczacego delegacji Polski w Komisiji
Farmakopei Europejskiej Prof. dr hab. Jana Pachecka.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.



Ad 3) Minister Grzegorz Cessak podzigkowat Crzlonkom Komisji Farmakopei,
Departamentowi Farmakopei pod kierownictwem Dyrektor Ewy Leciejewicz-Ziemeckiej oraz
Czlonkom grup eksperckich KF za wklad pracy nad kolejna publikacja Farmakopei Polskiej
(FP), ktéra w biezagcym roku ukaze sie tradycyjnie w formie ksigzkowej jako Suplement 2015
FP X oraz po raz pierwszy jako wersja elektroniczna (plyta DVD), obejmujaca czesé
podstawowg FP X 2014 zaktualizowang o materialy Suplementu 2015.

Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowala, Ze na stronie internetowej
Urzgdu Rejestracjt w dziale ,,Aktualnosci” zostala zamieszezona Informacja Prezesa Urzedu
z dnia 26 paZdziernika 2015 roku w sprawie zestawienia tytulow tekstéw podstawowych i
monografii zawartych w Farmakopei Europejskiej (8.0 — 8.5) oraz Farmakopei Polskiej
wydanie X. Przygotowane przez Departament Farmakopei zestawienie, dostepne na stronie
internetowe] Urzedu, stanowi obok informacji o zawarto$ci Farmakopei Europejskiej /
Farmakopei Polskiej, zrédlo prawidlowego i obowigzujacego nazewnictwa dla substancji do
celow farmaceutycznych, w 4 wersjach jezykowych. Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka zaprosita
do korzystania z ww. zestawienia, ktére bedzie corocznie aktualizowane przez Departament
Farmakopei.

Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowala, ze w listopadzie planowane jest
zakoficzenie procesu druku Suplementu 2015 do Farmakopei Polskiej wydanie X (Suplement
2015 FP X). Suplement 2015 FP X zawiera polskojezyczng wersje materialdw Suplementow
8.3-8.5 Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.), stanowigc w tym zakresie uzupelnienie czgsci
podstawowej FP X (FP X 2014). Suplement ten obejmuje 31 tekstow podstawowych 1
monografii ogdlnych, 56 monografii szczegélowych produktdw specjalistycznych oraz 158
monografii szczegélowych, zgodnych z Ph. Eur. W czedci narodowej zawiera 6 monografii
narodowych, wykaz dawek zwykle stosowanych i dawek maksymalnych oraz ,,Wykazy A, B
1 N” w zakresie substancji czynnych opisanych w nowych monografiach Suplementu 2015 FP
X, stanowiac uzupelnienie takich wykazéw zawartych w FP X 2014. W dziale ,,Zmiany i
uzupelnienia do Farmakopei Polskiej” wprowadzono m.in. aktualizacje w zakresie
dawkowania 22 substancji czynnych okreslonych w FP X 2014. Tradycyjnie przygotowany
zostal zbiorczy skorowidz do FP X.

Wersja elektroniczna, na plycie DVD, Farmakopei Polskiej ma charakter
kamulatywny i w dystrybucji bedzie stanowié komplet z wersja ksiazkowg Suplementu 2015

Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka przedstawila harmonogram prac i zawarto$é
Suplementu 2016 FP X, ktérego publikacja planowana jest w listopadzie 2016 r. i ktory
obejmowaé bedzie zmiany i uzupehienia wprowadzone w Suplementach 8.6-8.8-Ph. Eur.
oraz tradycyjnie dzialy narodowe. Suplement 8.8 Ph. Eur. zamykaé bedzie wydanie § Ph.
Eur., za$§ Suplement 2016 FP X - dziesigte wydanie Farmakopei Polskiej. Prace nad
przygotowaniem materialéw do Suplementu 2016 FP X rozpoczete byly w Departamencie
Farmakopei jednoczednie z prowadzonymi pracami wydawniczymi Suplementu 2015,
Opracowano projekt spisu treSci Suplementu 2016, przekazano specjalistom do
przygotowania polskiej wersji teksty nowe i zmienione w powaznym zakresie, rozpoczeto w
ramach Departamentu opracowywanie pozostatych materialow zgodnie ze zmianami Ph. Eur.
(okolo 75% materiatdéw Suplementu 2016). Od pazdziernika organizowane sg posiedzenia
grup eksperckich KF w celu oméwienia i weryfikacji merytorycznej ww. tekstow,
opracowanych przez specjalistow.

Minister Grzegorz Cessak z waznych przyczyn shuzbowych opuscil posiedzenie,
zyczac merytorycznych obrad i przekazujac przewodniczenie Dr  Wojciechowi
Giermaziakowi.

Ad 4) Dyrektor Departamentu Farmakopei przedstawila ogdlnie stan prac na
przygotowaniem narodowej monografii ogdlnej ,,Leki sporzadzane w aptece”, prowadzonych



w ramach dzialalnoscei Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF
(wezesmej: podkomisji). Monografia zawiera 3 czedci: wstepng obejmujaca ogbdlne zasady
przygotowania lekow w aptece, w tym niezbedne nazewnictwo; w drugiej czesci sg
zamieszczone zasady przygotowania lekdw niejatowych z podzialem na postacie (plyny,
preparaty poéistale, proszki); trzecia cze$¢ w obszerny sposdéb omawia warunki sporzadzania
lekéw jatowych (pozajelitowych, lekow do oczu, cytostatykéw). Wymagania opracowywanej
monografii sa powiazane i zgodne z odpowiednimi wymogami Farmakopei Europejskiej /
Farmakopei Polskiej. W pracach wykorzystywane byly m.in. zapisy ustawodawstwa
farmaceutycznego, jak Prawo Farmaceutyczne, przewodnika dla inspekeji farmaceutycznej
PIC/S Guide to Good Practices for the Preparation of medicinal Products in HealthCare
Establishments, a takze rozdzialy Farmakopei Amerykariskie] Good compounding practices
1075, Pharmaceutical compounding — nonsterile preparations <795>, Pharmaceutical
compounding — sterile preparations <7197>.

Prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska podkreslita wage dla érodowiska aptekarskiego i
inspekeji farmaceutycznej, opracowywanych w ramach ww. monografii, zasad sporzadzania
lekow w aptece, szczegdlnie w zakresie wymagan dla dokumentacji i roli osoby
odpowiedzialnej. Poinformowata, Ze w pierwszym kwartale 2016 r. planowane jest
zakonczenie przez ww. grupe prac nad monografia i przekazanie tekstu do konsultacji, m.in.
do Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego i Naczelnej Izby Aptekarskiej.

Ad 5) W zwiazku z systematyczng aktualizacja, prowadzong przez EDQM,
ogonodostepnej (www.edgm.eu) elektronicznej bazy nazewnictwa postaci leku, drég podania
i opakowan Standard Terms, z zaproszeniem na niniejsze posiedzenie zostal przekazany
projekt uchwaty, zawierajacej przygotowang przez Departament Farmakopei i zaakceptowana
przez Grupg ekspercka ds. Postaci Leku i Lekdéw Aptecznych KF, polskojezyczng wersje
wprowadzonych w ostatnim okresie termindw, w tym 54 terminéw, dla ktérych zostal
zmieniony status z pending na current, 1 ktére sg juz stosowane w tzw. terminach laczonych
(combined terms).

Komisja Farmakopei podjgta Uchwale nr 10/2015/50 w sprawie uzupelien do
wydawnictwa EDQM Standard Terms, o nastepujacej tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 10/2015/50 Z. DNIA 27 PAZDZIERNIKA 2015 R.

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

§1.

Komisja Farmakopei zatwierdza polskojezyczna wersje nizej wymienionych nowych
terminéw standardowych postaci leku, drog podania i opakowarl zawartych w wersji
elektronicznej wydawnictwa EDQM Standard Terms:

Terminy standardowe postaci leku

Coated granules — Granulat powlekany

Concentrate for concentrate for solution for infusion — Koncentrat do koncentratu do
sporzadzania roztworu do infuzji

Concentrate for nebuliser solution — Koncentrat do sporzadzania roztworu do nebulizacji

Concentrate for oromucosal solution — Koncentrat do sporzadzania roztworu do stosowania w
jamie ustnej



Concentrate for suspension for injection — Koncentrat do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan

Dispersion for concentrate for dispersion for infusion — Dyspersia do koncentratu do
sporzadzania dyspersji do infuzji

Dispersion for injection/infusion — Dyspersja do wstrzykiwan / do infuzji

Ear drops, powder for suspension — Krople do uszu, proszek do sporzadzania zawiesiny
Effervescent granules for oral suspension - Granulat musujacy do sporzadzania zawiesiny
doustnej

Emulsion for emulsion for injection — Emulsja do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan
Endosinusial solution — Roztwér do zatok

Endotracheopulmonary instillation, powder for suspension — Proszek do sporzadzania
zawiesiny do wprowadzania do tchawicy

Epilesional solution — Roztwér do stosowania na zmiane chorobows

Eye drops, powder for solution — Krople do oczu, proszek do sporzadzania roztworu

Eye drops, powder for suspension — Krople do oczu, proszek do sporzadzania zawiesiny

Gas for dispersion for infusion — Gaz do sporzgdzania dyspersji do infuzji

Gas for dispersion for injection — Gaz do sporzadzania dyspersji do wstrzykiwan

Gas for dispersion for injection/infusion — Gaz do sporzadzania dyspersji do wstrzykiwan / do
infuzji '

Gel for gel - Podloze zelowe do sporzgdzania zelu

Granules for suspension for injection — Granulat do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Implantation paste — Pasta do implantacji

Intraocular instillation solution - Roztwdér do podania srédgatkowego

Laryngopharyngeal solution — Roztwor dokrtaniowy

Laryngopharyngeal spray, solution — Aerozol dokrtaniowy, roztwér

Matrix for implantation matrix — Matryca do sporzagdzania matrycy do implantacji

Nasal drops, lyophilisate for suspension (Vet.) — Krople do nosa, liofilizat do sporzadzania
zawiesiny (Wet.)

Nasal drops, powder for solution — Krople do nosa, proszek do sporzgdzania roztworu
Powder for dental gel — Proszek do sporzadzania zelu dentystycznego '

Powder for dispersion for injection — Proszek do sporzadzania dyspersji do wstrzykiwan
Powder for emulsion for injection — Proszek do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan

Powder for endocervical gel - Proszek do sporzadzania zelu do szyjki macicy

Powder for endosinusial solution — Proszek do sporzadzania roztworu do zatok

Powder for gel — Proszek do sporzadzania Zelu '

Powder for gingival gel - Proszek do sporzadzania zelu na dzigsta

Powder for implantation matrix — Proszek do sporzadzania matrycy do implantacji

Powder for implantation paste — Proszek do sporzadzania pasty do implantacji

Powder for intraocular instillation solution — Proszek do sporzadzania roztworu do podania
$rodgatkowego

Powder for sealant — Proszek do sporzgdzania kleju do tkanek

Powder for solution for injection/skin-prick test - Proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan / do skérnych prob punktowych

Powder for solution for skin-prick test — Proszek do sporzadzania roztworu do skérych préb
punktowych :
Solution for injection/skin-prick test — Roztwor do wstrzykiwan / do skérnych prob
punktowych

Solution for solution for injection — Roztwdr do sporzadzania roztworu do wstrzykiwanh
Solution for suspension for injection — Roztwér do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Solvent for ... - Rozpuszezalnik do (sporzadzania) ...



Suspension for emulsion for injection — Zawiesina do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan
Suspension for oral suspension — Zawiesina do sporzadzania zawiesiny doustnej

Suspension for suspension for injection — Zawiesina do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan

Terminy standardowe opakowan
Unit-dose blister — Blister jednodawkowy

Laczone terminy standardowe

Powder and solvent for prolonged-release suspension for injection in pre-filled syringe —
Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedluzonym
uwalnianiu, w amputko-strzykawce

Terminy standardowe dla zestawdéw

Cream + pessary — Krem + globulka

Cutaneous solution + medicated sponge — Roztwdr na skore + gabka lecznicza

Effervescent granules + film-coated tablet — Granulat musujgcy + tabletka powlekana
Effervescent tablet + film-coated tablet — Tabletka musujgca + tabletka powlekana
Gastro-resistant tablet + rectal suspension — Tabletka dojelitowa + zawiesina doodbytnicza
Vaginal capsule, soft + vaginal cream — Kapsulka dopochwowa, mickka + krem
dopochwowy

Vaginal cream + vaginal tablet — Krem dopochwowy + tabletka dopochwowa

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

W zwigzku z systematycznym zamieszczaniem w wersji elektronicznej wydawnictwa EDQM
Standard Terms nowych lub zmienionych pozycji nazewnictwa postaci leku, drog podania i
opakowan, przygotowane zostaly przez Departament Farmakopei polskojgzyczne wersje ww.
terminéw, zweryfikowane przez Czlonkéw Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekow
Aptecznych KF. Nazewnictwo zostanie wprowadzone przez upowazniony do tego
Departament Farmakopei, do wersji elektronicznej powyzszego wydawnictwa, za$ na stronie

internetowej Urzgdu Rejestracji zamieszczona zostanie odpowiednia informacja Prezesa
Urzedu.

§2.

Uchwala zostala podjeta jednogltosnie /

W glosowaniu bralo udzial 7 cztonkdéw Komisji.
Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Komisji*

Glosy przemw 0, w-tym-glosPrrewodniezaeege-Komisi*
Wstrzymato sie — 0.
§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
* niepotrzebne skreslic

Ad 6) W zwigzku z potrzeba oceny prawidlowosci zastosowania przez wytwéree dla
identycznego produktu nazwy postaci farmaceutycznej tabletka ulegajgea rozpadowi w jamie
ustnej albo tabletka (niepowlekana), na posiedzeniu Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i
Lekéw Aptecznych KF zagadnienie rozpatrywane bylo w §wietle zapiséw monografii ogélnej
postaci leku Compressi (Tabletki) (0478) Farmakopei Europejskiej / Farmakopei Polskiej
oraz bazy nazewnictwa EDQM Standard Terms,



Na podstawie opinii tej Grupy zostala przygotowana i przyjeta ponizsza Uchwala nr
11/2015/51, w ktérej zostato okreslone stanowisko Komisji Farmakopei w powolane] sprawie
wraz ze szezegdlowym uzasadnieniem.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEIL
NR 11/2015/51 Z DNIA 27 PAZDZIERNIKA 2015 R.

Dziatajgc na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w
sprawie Komisji dziclajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biobdjezych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja
Farmakopei postanawia, co nastepyje:

§ 1.

Na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzegdzie Rejestracji Frodukiéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych (Dz. U. z 2011 r. Nr 82, poz
451 ze zm.) Komisja Farmakopei zatwierdza uchwale Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i
Lekéw Aptecznych Komisji Farmakopei nr 3/2015/5 z dnia 8 paZdziernka 2015 r. oraz
wnioskuje o skierowanie do Komisji Farmakopei Europejskiej propozycji wprowadzenia do
monografii ogdlnej postaci leku Compressi Tabletki (0478) czesé Tabletki niepowlekane,
dodatkowej informacji, ktéra obecnie zawarta jest w definicji terminu Tabletki w bazie
Standard Terms, ktora pozwoli jednoznacznie rdznicowaé postaé fabletka niepowlekana 1
tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej .

Tablets are intended for oral use by swallowing to release active substance(s) in the
gastrointestinal fluids by a rate depending essentially on the intrinsic properties of active
substance(s) (conventional release).

This term does not apply to “orodispersible tablet”.

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:
Na posiedzeniu w dniu 8 pazdziernika 2015 r. Grupa ekspercka ds. Postaci Leku i Lekéw
Aptecznych Komisji Farmakopei rozpatrzyla prawidlowos¢ zastosowania dla produktu w
postaci farmaceutycznej tabletka ulegajqca rozpadowi w jamie usinej jednoczesnie okreslenia
postact leku fabletka (niepowlekana) oraz potrzebg skierowania wniosku do Komisji
Farmakopei Europejskiej w sprawie wprowadzenia do monografii ogdéinej postaci leku
Compressi Tabletki (0478) sformulowan pozwalajacych jednoznacznie. zroznicowaé postaé
tabletka ulegajgea rozpadowi w jamie ustnej i tabletka niepowlekana.
Grupa ekspercka stwierdzila, Zze wymagania okreslone w Farmakopei Europejskiej /
Farmakopei Polskiej w monografii ogdlnej postaci leku Compressi Tabletki (0478) oraz
dodatkowo w bazie EDQM Standard Terms, rdinicujg postaé farmaceutyczng tabletka
ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej 1 tabletka niepowlekana. Parametrami takimi sg czas i
sposob rozpadu tabletek, miejsce rozpadu czy sposéb podania. W opinii Grupy nie jest
prawidtowe stosowanie dla tego samego produktu w postaci farmaceutycznej tabletka
ulegajgea rozpadowi w jamie ustnef jednoczeénie okreslenia postaci farmaceutycznej tabletka
niepowlekana.
Jednakze w celu uniknigcia przypadkow okreslania przez wytwércdw dla tego samego
produktu jednoczesnie ww, postaci leku, Grupa ekspercka zaproponowatla skierowanie ww.
wniosku do Komisji Farmakopei Europejskiej.

§2.

Uchwata zostata podjeta jednoglosnie /

-----------------



W glosowaniu bralo udziat 7 cztonkow Komisji.
Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Komisji*

Glosy przeciw - 0, w-tym-slos-Przewodniczgeego-Komisy™
Wstrzymalto sie — 0.
§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
* niepotrzebne skreslic

Ad 7) Komisja Farmakopei rozpatrzyla propozycje wprowadzenia do Farmakopei
Polskiej narodowej monografii Acidi salicylici unguentum. Prof. dr hab. Malgorzata
Sznitowska, potwierdzila zasadno$¢ wprowadzenia monografii dla masci z kwasem
salicylowym, z uwagi na szerokie jej zastosowanie, zaréwno jako leku gotowego, jak i leku
sporzgdzanego w aptece. Monografia bedzie szezegSlnie przydatna w ocenie prawidiowej
jakosci preparatu, np. w zakresie kontroli wielkosel czastek substancii czynnej.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwate nr 12/2015/52 o nastepujgcej tresci:

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEL
NR 12/2015/52 Z.DNIA 27 PAZDZIERNIKA 2015 R.

Dzialajge na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerweca 2011 r. w
sprawie Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracii Produktéw Leczriczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja
Farmakopei postanawia, co nastepuje:

§ 1.

Komisja Farmakopei wnioskuje o opracowanie i wprowadzenie do Farmakopei Polskiej
narodowej monografii Acidi salicylici unguentum,

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

W FP X 2014 wraz z Suplementem 2015 opublikowane sa 83 monografie narodowe; m.in. dla
preparatéw galenowych w postaci stalej (czopki), ptynnej (spirytusy, syropy, krople) i
poistalej (masci, pasty, mazidla, podloza masciowe). Proponowana monografia miasci z
kwasem salicylowym rozszerzy grupe monografii lekéw aptecznych.

§2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie /

W gtosowaniu bralo udziat 7 cztonkéw Komisji.
Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczgcego Komisji*

Glosy przec1w 0, w-tym-glos Przewodniezaceso Komisi*
Wstrzymalo sie ~ 0.
§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
* niepotrzebne skreslic



Departament Farmakopei tradycyjnie przekazal do informacji Czlonkom Komisji
Farmakopel, otrzymany z EDQM protokdt ze 152 Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej
(dokument PA/PH(15)5 Draft), ktéra odbyla sie w dniach 16-17 czerweca 2015 1. w
Strasburgu (Rada Europy). W posiedzeniu uczestniczyli, jako czlonkowie delegacji Polski,
Prof. dr hab. Jan Pachecka i Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka. Zagadnienia omawiane na ww.
Sesji Dyrektor Departamentu Farmakopei przedstawila na poprzednim posiedzeniu KF w
czerweu 2015 ¢,

Na zakonczenie posiedzenia Przewodniczacy Komisji Farmakopei Dr Wojciech
Giermaziak oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka
podzickowali obecnym za udzial w posiedzeniu.

PRZEWODNICZALY
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