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Europejskie.i. Powitano także przybyłego na posiedzenie Prezesa Urzędu Dr Grzegorza cessaka. który
wręczył uroczyście członkom Komisji Farmakopei egzemplarze sup|ementu 2024 FP X|||, który ukafał
się drukjem iw Wersjie|ektronicznejw Iistopadzie br' sup|ement 2024 FP X|||, stanowiący
uzupełnienie części podstawowej FP X||| 2023, jest 20 coroczną pub|ikacją FP, opracowywaną i
wYdawaną w Urzędzie Rejestracji' Minister Dr Grze8orz cessak przekazal Komisji Farmakopei,
Departamentowi Farmakopei oraz specjal istom 8rup eksperckich KF wyrazy podziękowanja za udzial
w przygotowaniu tej reguIacyjnej i naukowej pubIikacji, podkreś|ając przy tym jej Wysokq Wańość nie
ty|kojako zbioru obowiązujących standardóWjakości produktóW |ecznjczYch, aIetakże zwracając
uwagę na ponad 200.|etnią historię dzieła' Po części wprowadfającej, Mjnister Grzegorz cessak z
uwagi na inne obowiązkistużbowe, opuścił posiedzenie. życząc merytorycznej dyskusji.

Ad 2) Porządek obrad posiedzenia przyjęto bez zastrzeżeń.

Ad 3) W Iistopadzie 2024 roku został opub|ikowany sup|ement 2024 do xl|| wydanja Farmakopei
PoIskiej (sup|ement 2024 FP x|l|), w wersji książkowej, stanowiącej uzupełnienie części podstawowej
FP xIl| 2023 w zakresie materiałóW opub|jkowanych w sup|ementach 11'3-11.5 Farmakopei
Europejskjej (Ph' Eur'], oraz w wers]' i  e|ektronicznej na nośniku pendrive, obejmującej cfęść
podstawową FP x||| 2023 zaktua|ifowaną o materiały sup|ementu 2024.

Dr Ewa Leciejewicf.ziemecka poinformowała, że w przypadku suplementu 2024 FP x|l|, zgodnie z
ustawą o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych
z dnia 18 marca 2011 r'. data (tj' 1czerwca 2025 r'), od której obowiązują wyma8ania narodowe
okreś|one w sup|emencie 2024 FP xl||, o8łoszona zostata w Dzienniku Urzędowym Urzędu Rejestrdcji
Ploduktów Lecznicżych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych z dnia 25 |istopada 2024 r',
dostępnym na stronie internetowej Urzędu Rejestracji (https://www.qov.p|/web/urD|)w

,,Komunikacie Prezesa Urzędu Reiestracji ProduktóW Leczniczych, WyrobóW lMedvchych i Produktów
Biobójczych z dnia 25 |istopada z0z4 |' w sprawie daty, od której obowiązują wymogonio narodowe
określone w suplemencje 2024 do Formokopei Polskiej wyddnie Xlł,.
Dział ,, Mon o8rafie narodowe,, W powołanym sLrp|emencie zawiera mono{atię Leki sporzqdzone w
optece z uzupełnieniem (cfęść 6) dotyczącym sporfqdzania takich Ieków z antybiotykami; zaś dział

,,Wykaz dawek,, oraf ,,WYkaz substancji bardzo siInie działającYch, siInie dzjałających oraf środkóW
odurzajqcych,, obejmuje substancje czynne opisane w nowych monografiach szczegółowych tego
supIementU (Ćobozitoxelum ocetonum, Erlotinibi hydrochloridum |wykaz A|] BIivdfucetomurk,
Bupivdcdinum, connabidiolum, Dabigotrdni etexi1oti ńesilas, Etonoge,trelum, Lercanidipini
hydrochIoridu|ń, LevÓcetirizinidihydrochloridum |wykaf g) i connabisfI05 (Wykaz N, w przypadku,
gdy pod|e8a ona przepisom ustawy o przeciwdziałaniu narkomanii)), stąd wykazy te stanowią
uzupelnienie danych opublikowanych w FP Xl l l  2023.
Dyrektor Departamentu podkreś|iła. że w przypadku wymagań sup|ementu 2024 FP x||| zgodnYch ze
zmianami i uzUpełnieniami zawartymi w sup|ementach 11.3, 11'4 i 11'5 Farmakopei Europejskiej,
obowiązują one odpowiednio od dat okreś|onych W RezoIucjach RadY Eu|opy Icouncil ol Eurcpe,
Europeon committee on Pharmaceuticols and Phormoceutical carc, d|a Wymagań sup|ementu 11.3
Ph' Eur. od dnia 1 stycznia 2024 r'; d|a wyrflalań suplementu 11.4 Ph' Eur. od dnia 1 kwietnia 2024 r'j
d|a wyma8ań sup|ementu 11'5 Ph' Eur' od dn.a 1 |ipca 2024 r.sfczetólowe omóW.enie podane
zostaio W,,Informacji Prefesa Urzędu f dnia 25 |istopada 2024 r. o suplemencie 2024 do Fdrmokopei
Polskiej wydanie Xlll (suplement 2024 FP Xlll),,. członkom KF prfekafane zostały wydruki



w\ . Dzienniko Utzędowego Urzędu Rejestracji oraz Informacji Prezesa Urzędu, które są dostępne na
stronie internetowej Urzędu.
Dyrektor Departańentu Farmakopei podsumowała w formie prezentacji proces opracowywania i
pub|ikacji oraz zawańość supIementu 2024 FP X||l.

Ad 4) Dr Ewa Leciejewicz.ziemecka poinformowała. żejednocześnie z prfygotowywaniem

supIementu 2024 FP xl||, W Depańamenćie Farmakopei prowadzone są prace nad materiałami
do kolejnej pub|ikacji FP. tj. sup|ementu 2025 FP xII|, którego projekt spisu treści został przekazany

na niniejszym posiedzeniu' Na posiedzeniu w dniu 27 cze|wca 2024 |' Komjsja Farmakopei podjęła

Uchwdtę 6/2024/137 w sprawie przygotowania suplementu 2o25 do Fdrmokopei Polskiejwyddnie XllI
(suplement 2025 FP Xlll'l' supIementten stanowić będzie uzupełnienie i aktuaIizację materiałów
opub|ikowanych w FP x||| 2023 i w suplemencie 2024 FP x||| w zakresle tekstów fawańych w

sup|ementach 11'6, 11.7 i 11.8 Farmakopei Europejskiej, obowiqzujących w 2025 r. Ponadto
tradycyjnie zawierać będzie działy narodowe' supIement dostępny będzie W wersji książkowej oraz w
e|ektronicznej Wersji kumu|atywnej FP x||| na nośniku'

Dyrektor Depańamentu Farmakopei omóWiła w formie prezentacji zawańość te8o sup|ementu,
podkreś|al.ąc przytym zasadnicze kierunkiaktuaInej działaIności Komisji Farmakopei Europejskiej,
szczególnie w zakresie reaIizacji działań fmierzających do ogranjczenia Iiczby zwierząt koniecznych do
prowadzenia badań, tj. stosowanie zasady 3R (repldcing, refining, reducmgi zastępowania zwierząt,
ulepsfania metod i zmniejszania Iiczby zwierząt używanych w badaniach)' zmiany. u?upełnienia
wprowadzone do tekstóW i monografi i  Ph. Eur' 11.8 w zakresie wymagań kontroIi pirogenności
(nowy rozdział 5.l.13. Pirogenność, nowe|izacja |ozdziału 5'7.70. Wskazówki do stosowonio badonia
endotoksyn bdkte|yjnych, Wycofanie odwotań do metody 2.6'8 Pirogeny z 57 monografii
sfcfegółowych oraz zmiany W zapisach ogó|nych w stosownych tekstach podstawowych i
monografiach ogó|nych, np. coIpora ad usuń phdmdceuticum, Rodiopharmaceutica, vaccina ad
usum hurndhum, Proepatutiones introvesicoles, Parenteralio, Praeparationes ad irrigotionem),
stanowią końcowy etap s-|etnich działań Komisji 2mierzających do wycofania z Ph. Eur' (na etapie Ph.
Eur' 12.1, tj. od 1 stycznia 2026 r') metody kontro|i pirogenów z użyciem kró|ików (metoda 2.a8

Pirogeny,] ' Do badań pirogen ności za Ieca ne sQ obecnie metody oznaczania endotoksyn (2.6.14

Endotoksyny bakteryjnei 2'6'32 Bddanie endotoksyn bokteryjnych przy użyciu rekombinowonego
czynnikd c| o|af badańie aktywacji monocytóW (2'6'30).

supIement 2025 FP X||| zamyka Wydanie x|l|, stąd w miarę dostępności materiałów, rozpoczęto W
Departamencie Farmakopei prace nad kumuIatywnym nowym X|V wydanjem FP (w wersji ksiąźkowej
i eIektronicfnej)' Nawiqzując do ogó|nodostępnej informacji {www'edqm.eu) o zaprzestanju przez

EDQM (Rada Europy) pubIikacji Farmakopei Europejskiej w wersji książkowej od jej 12 wydania (tj'

od 2026 r.) na rzecz kumulatywnej wersji elektronicznej online, przy jednoczesnym zmienionym
harmonogramie Wydawniczym (coroczne Wydania ,,edition,, złożone z 3 numerów ,,issues,,), Dr Ewa

Leciejewicz.ziemecka podkreś|iła, że Wydanie X|V FP będzie obejmowało 3 coroczne wydania Ph' Eur.
(12, 13 i 14)' Dodała także, że W p!b|ikacjach Farmakopei Polsk.ej, zachowane jest i będzie
oznakowanie pionowymi l jnjami zmienionych częścitekstóW, natomiast Iiniami poziomymi części

usuniętych, pomimo .ezygnacl ' i  z zaznaczania takich fmian w Ph. Eur. Wydanie 11 (W wersji

książkowej iformacie pdf W wersji onł'e).



Ad 5) Dyrektor Depańamentu Farmakopei przedstawiła stan prac związanych z opracowywaniem i
pubIikac].ą monografii narodowych, tJ.. nieposiadających odpowiedników W Farmakope; Europejskiej,
wymieniając monog.afie opracowane i omówione |np. Melissoe herba), monografie opracowane . w
trakcie dyskusji(np. 6uttae sedotivae, Hydroxyethylcellulosi Gelatum, Methylcellulosi Gelotum,
Solutio pro suspensione orale, Solutio viscoso pro Juspenslon) oraz teksty w trakcie opracowywania

lnp. Ethonolum (70 per centum), l)nguentum molle, Unguentum paraffini, zinci mollis posto).

W obowiązującej Farmakopei Po|skiej, charakter nalodowY posiada zamiesfczony w końcowej części

wydania dzjał,,Monografie narodowe., (obecnie 104 teksty) oraz wykaz dawek zwyk|e stosowanych
imaksyma|nych oraz wykaz substancji bardzo si|nie działających, si|nie działających oraz środków
odurzającYch (wykazy A, B i N), a takźe dział,,zmiany i uzupelnienja do Farmakopej Po|skiej,,. W dzia|e

,,Monografie narodowe,, pub|ikowana jest od 2017 r' mono8rafia ,,Leki spor!ądŹane w aptece,,.
W uchwaIe Nr 7/2023/722z dnia 79 cze|wla 2023 r' Komjsja Farmakopei rekomendowała zmianę
statusu tej monografii z informacyjnego na obowiązujący' z uwagi na rozbieżnościwyrażone W
trak.ie dyskusjiw środoWisku farmaceutycznym, decYzja została odtoźona W cfasje. W nawiązaniu do

,,Rapońu zespo|u ds. Preskrypcji i Rea|izacji Recept,,, opub|ikowane8o we wrześniu 2024 r. na stronje
internetowej Ministerstwa zdrowia, Komisja Farmakopeiw ponjższej uchwa|e ponownje podjęla

temat obowiązylvania fasad prawidłowego sporządzania |eków w aptece.

Komisja Farmakopei podjęła Uchwałę nr 70/2024/!35 w 5prawie ponowienia rekomendacji 2miany
statusu narodowej monografii Farmakopei Polskiej Leki sporzqdzane w aptece z informacyjneSo na
obowiązujący o następującym brzm jeni!.

UCHWATA KOMISJI FARMAXOPEI NR 1ol2024l135 Z DNIA 3 GRUDNIA 2024 T.

Działając na podstawje 5 8 rozporządzenia Ministra zdrowja z dnia 29 cze|wca 2071r. w sprowie
Komisji działających przy PrezeŚie Urzędu Rejestrocji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i
Produktów Biobóiczych (Dz' U. Nr 159, poz' 953), Komisia Farmakopei postanawia, co następuje:

51 .

w nawiązaniu do Uchwaty Komi5ji Farmakopei Ń 7 /2023/1.22 z dnia 19 czerwca 2023 r. oraz w
związku z€ stanowiskiem wYrażonym W,,Raporcie zespołu ds. Preskrypcji i Rea|izacji Recept,,
opublikowanym na stronie internetowe.iMinisterstwa Zdrowia, Komisja Farmakopei ponawia
rekomendację zmiany statusu narodowej monografii Farmakopei Po|skiej Leki 'porzqdzone w aptece
z informacyjnego na oboWiązu.jący.

Uzasadnienie f ajętego stanowiskaI

W nawjązaniu do stanowiska Komisji Farmakopei wyrażonego w Uchwa|e Komisji Farmakopei
N| 7 /2023172z z dnia |9 cferwca 2023 r' oraz w fwiąfku ze stanowiskiem W powołanej sprawie
Wyrażonym w,,Raporcie zespołu ds. Preskrypcji i Rea|jzacji Recept,,, opub|ikowanym we wrześniu
2024 r. na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia (b!!p9jfu!!!!._gpy,pll{f-bl!!-t9
zesoo lu-ds-p reskrvpcii-i-rea liza cii-rece pt-n a-le k!sotowe- i-receptu rowe ), Ko m isl a Fa rma ko pei
ponownie rekomendu]'e zmianę statusu narodowej mono8rafii Farmakopei Po|skiej Lekj sporzqdzone
w optece f info|ńa1lnego na obowiązujący, np. w opracowywanym sup|emencje 2025 FP xl|| |ub w
Komunikacie Prezesa lJrzędu.
Powołany Rapoń w punkcje pt' ,,Monografia farńakopea|na Leki sporządzone w optece', zawiera
informację, że ,,zespół zaglosował za koniecznością wprowadfenia zmiany charakteru monografii leki



spolządzdne w aptece, jednocześnie proponując funkcjonoWanie uproszc2onej dokumentacji
medycznej jako a|ternatywnego rozwiązania do Wykonywania protokołów ze sporządzenia Ieku
recepturowe8o',, z uwag. na merytoryczny skład osobowy zespo|u, podany W Ww' Raporcie,
stanowisko powyższe można uznać fa podsumowanie wcześniejszej dyskusji, z udzialem Necze|nej
|zby Aptekarskiej i Głównego Inspektoratu Farmaceutycfnego, zwiąfanej z Uchwałą KF w sprawie
rekomendacji zmiany charakteru mono8rafii FP,,Leki sporządzane W aptece,, z informacyjneBo na
oboWiązujący'
Komjsja Farmakopei podkreś|a, że narodowa monoEratia Leki sporządfo'e W optece pub|ikowana jest

od 2017 .' w Farńakopei Po|skiej i stanowl fbiór szczegółowych Wytycznych pozwa|ających na
impIementację w po|skich aptekach wymogów obowiązujących w państwach Unii Europejskiej,
okreś|onych W monografii o8ó|nej Farmakopei Europejskiej / Farmakopei Po|skiej Phd ndceutico

12619) ' Monografia Phormaceutico, zawiercjąc o8ó|ne wymagania dotyczące warunków sporządzanja
produktów |eczniczych, odnosi się również do Ieków sporzqdzanych w aptekach. zapis w tej
ff,onografii, że ,,osoba odpowiedzidlhd zd sporządzenie prepdrdtu musi fopewnić, na odpowiednim
poziomie pewności, że prepaIat formaceutyczny w okresie jego wdżnościbędzie posiddat

odpowiedniq jdkość i będzie nodawa,|5ię do donego zasto,owąnia', wymagał wprowadzenia
normatywnYch wytycznych dIa farmaceutów sporzqdfających |ekiw aptece, co stanowiło ceI
powołanej mono8rafi inarodowej. W opini i Komisji Farmakopei, przytakim założenju nie jest

właściwe dalsze utrzymywanie statusu tej m o nografii ja ko ,, informacyj nej,,, co wcześniej by|o
ufasadnione m'in' ustanowieniem okresu przejściowego, pozwaIającego na dostosowanie 5ię aptek
do opisanych w monografi i  warunków sporzqdzania i kontro|i Ieku. zasady określone w monografi i
Leki sporządzane w dptece stanowią podstawę uzyskania Ieku recepturowe8o Iub aptecfnego o
wymaganej jakości i nie powinny być da|ej traktowane jako nieobowiĘzkowe'

9 2 .

Uchwała została podjęta jednogłośnie.

W głosowaniu brało udz|a|7 członków (omisji.

Głosy za - 7, w tym 8łos Przewodniczącego Komisji
Głosy przeciw - 0, W tym głos Przewodniczącego Komjsji
Wstrzyma|o się - 0.

53.
Uchwała wchodzi W życie z dniem podjęcia'

Ad 6) zgodnie z systemem pubIikacjj Farmakopei Europejskiej (3 sup|ementy W roku o określonych
datach obowiązylvania)od 1 stycznia 2025 r' obowiqzyweć będą zmiany i uzupetnienia wprowadzone
w suplemencie 11.5 Farmakopei Europel'skiej. stąd z zaproszeniem na posiedzenie zostało
przekazane, opracowane przez Departament Farmakopei, tabe|aryczne zestawienie tytułóW nowych i

znowelizowanych rozdziałów i monografi i  opub|jkowanych W sup|emencie 11'6 Ph. Eur' Komunikaty
Prezesa Urfędu o zawartości poszcze8ó|nych wydań i sup|ementóW Ph. Eur' 5ą ogłaszane
systematycznie przed datą ich obowiązywania na stronie internetowej Urzędu.

Komisja Farmakopei podjęła Uchwałę ff a/zo24/733 w sprawie zawartości sup|ementu 11.6 do
jedenastego wydania Farmakopei Eu.ope]'skiej o następującym brzmieniu.



UCHWAŁA KoM|sJI FARMAKoPE| NR 8/20241133 z oN|A 3 GRuDN|A 2024 r.

Dfjatając na podstawie 5 8 rozporządzenia Ministra zdrowia f dnia 29 cze|wca 2011. f ' w splowie
komisji dziołajqcych przy Prezesie l)rfędu Rejestrocji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycfnych i
Produktów Biobójczych (Dz' U. Nr 159, poz.953), Komisja Farmakopei postanawia, co następuje:

51 .

Kom.sja Farmakopei zatwierdza po|skojęzyczną Wersję tytułów nowych i znowelizowanych tekstóW
podstawowych i monografi i  opublikowanych w Suplemencie 11.6 Farmakopei Europejskiej,
obowiązującym od dnia 1stycznia 2025 r.

L,zasadnienie zajętego stanowiska:

z uwa8i na system pubIikacjj Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) (trzy|etnie wydanie złożone z części
podstawowej, uzupełnianej 8 sup|ementami, w systemie 3 sup|ementy w roku, każda pub|ikacja o
okreś|onej dacie obowiązywania) zostało przygotowane p.zez Departament FarmakopeitabeIaryczne
festawienje Mu|ów nowYch iznowe|izowanYch tekstów podstawowych imonoBrafii
opublikowanych w sup|emencie 11.5 Farmakopei Europejskiej. zestawienie to zostanie ogłosfone na
stronie internetowej Urzędu w Komunikacie Prezesa Urfędu. Komunikaty Prefesa Urzędu o
zawartości poszczegó|nych wydań i sup|ementów Ph. Eur' są ogłaszane systematycznie przed datą ich
obowiązywania.

ś2 .

Uchwała zostala podjęta jednogłośnle'

w 8|osowaniu bra|o udział 7 członków Komisji '
Glosy za - 7, w tym 8|os Prfewodnjcfącego Komi5ji
Głosy przeciw - 0, W tym głos Przewodniczącego Komisji
Wstrzymało 5ię - 0.

Uchwa|a wchodziw życie z dniem podjęcia.

Ad 7) Dyrektor Departamentu Farmakopei przekazała informacje o 180 sesji Komisji Farmakopei
Europejskiej (19-20 listopada 2024 r.), W której brała udział w formie zda|nej Wraz z Prof' dr' hab.
Janem Pachecka.
Na sesji zatwierdzane były nowe teksty podstawowe i monografie (15} oraf znoweIifowane (94) w
różnym zakresie, do publikacji w ko|ejnym 12 wydaniu Ph' Eur. w numerze 12.1 (obowiązywać będzie
od 1 stycznia 2026 r'). lak wspomniano wcześniej, wydanie 12 Ph. Eur. obowiązywać będzie w roku
2o26 i składać się będzie z 3 numeróW wersji eIektronicznej (on-line) każda o charakterze
kumulatywnym.
Na 5e5ji szczegółowo omówiono m'in' nowe teksty dotyĆzące szczepionek mRNA (5.36' nRNA
vaccines for humon use,5.39. ĘRNA Substonces for the production ol ''r'RNA vaccines lor humon use,
5'40' DNA templdtesfor the preporotion of mRNA substdnces) orafzńiany porządkujące do rozdziału
reguIacyjnego 1. Generol notices |wskazówki ogólne). Podsumowano osiqgnięcia Komisji w reaIizacji
fasady 3R, w tym w fakresie badania piro8ennoścj, a takźe wycofania f Ph. Eur' 12'1 rozdziałów
2.6.10. Histomine i 2.6.77. Depressot substonces (substancje hipotensyjne) (w tym wptyw na zapisy
14 monografii szczegółowych). Na sesji omówiono takźe stałe punkty, jak sprawy organizacyjne
zWiązane z działaInością Komisjj Farmakopei Europejskiej, Wyniki ankiet dotyczących programu prac
Komisjiw zakresie monografjj itekstów podstawowych do Ph' Eur'; spr8wofdanie 2 dziataIności



innych jednostek EDQM jak o€pańamentU ceńńikacji, zatwierdzenie W2orców porównawczych
Ph' Eur.; wspó|praca pomiędfy światowymi farmakopeami.

Ad 8) W rwiąfk! z systematycznym zamieszczaniem przef EDQM W bazje e|ektronicrnej sto'dołd
Ierms nowych Iub znoweIifowanych pozycjj nazewnictwa postaci leku, dróg podanja i tączonych
terminów standardowych, został przygotowany pro]'ekt uchwały, W której zamieszczono,
pnygotowane przef Depańament Farmakopei zatwierdfone przef Grupę ekspercką ds' Postaci Leku i
Leków Aptecznych (F, po|skojęzyczne wersje wprowadzonych w ostatnim okresie terminów.

Komisja Farmakopei podjęła Uchwałę nr 9/2024/134 o następującej treści.

uCHWAŁA KoM|sJI FARMAKoPE|
NR 9/20241134 Z DNIA 3 GRUDNIA 2024 r.

Dfiałając na podstawie 9 8 rozponądzenia Ministra zdrowia z dnia 29 cze|wca20L1r. w sprdwie
Komisji dzidłajqcych przy Prezesie Urzędu Rejestfucji Produktów Leczniczych, Wy|obów Medycznych i
Produktów Biobójczych (of. U' Nr 159, poz.953), Komisja Farmakopei postanawia, co następuje:

51 .

Komiśja Farmakopeizatwierdza po|skojęzycfną wersję niżej WymienjonYch nowych terminów
standardowych pośtaci Ieku, dróg podania oraz łączonych terminów standardowych fawartych W
e|ektronicznej bafie EDąM standard Term!

Terminv standardowe postaci leku
Gronules in copsule lor opening - cranulat w kapsulce do otwierania
orolpowder in cop,ule lor opening _ Proszek doustny w kapsułce do otwierania
subIinguoI 5olution _ RoŹtWó r podjęzykowy

TerminV standardowe dróp oodania
Cdrdioplegic use Podanie w celu kardioplegii
lntfudetrusorioI use - P odanie do wypieracza pęcherza

Łaczone terminv standardowe
Film-coated granu]es in 5ocłet- GranuIat powIekany, w 5a5zetce
Prolonged.release solution for injection in pre.lilledpen - Roztwór do Wstrfykiwań o prfedtużonym
uwalnianiu. we wstrzvkiwacru

Uzasadnienie zajętego stanowiska:

W fwiązku z wprowadzeniem do e|ektronicznej bazy EoQlA stondord Terms ko|ejnych terminów
standardowych postaci |eku, dróg podania oraz |ączonych terminów standardowych, przygotowane

fostały pnez Departament Farmakopei po|skojęlyczne wersje ww. terminóW. Nazewnictwo fostanie
wprowadzone przez upoważniony do te8o Departament Farmakopei, do ww' e|ektronjcŹnej bafy' Na
stronie internetowej Urzędu Rejestracjitradycyjnie zamieszczony zostanie odpowiedni Komunjkat
Prezesa L,rzędu.



Uchwała została podjęta jed noglośn.e.
W głosowaniu bra|o udziat 7 członkóW Komisji'

Głosy.a " 7, w tym 8jos Przewodniczące8o Komiśjl

Głosy przeciw.o, w tym głos Prfewodnicfącego (omisji

wstrzymało s|ę - 0.

53.
Uchwa|a wchodziw życie z dniem podjęcia.

Na zakońcfenie posiedzenia PEewodnicfący Dr wojciech Giermaziak oraz Dyrektor oepartamentu

FarmakopeiDr Ewa Leciejewicz.ziemecka podziękowa|i obecnym fa udziałw posiedzeniu oraz złoży|i

źycżenia z oka2ji nadchodfących świąt Bożego Narodzenia. Następnie Pnewodniczący Komisji

Farmakope| Dr Wojc|ech Giermaziak, w zw|ązku z przejściem na emeMurę, podzjękował członkom

Komisji Farmakopei oraz Departamentowi Farmakopei za Wielo|etnią i meMoryczną Współpracę'

Przewodniczqcy śpmisji Fdrmokopei

r'1 t <-
!-a a)
SteJon t ySKt

Przygotowano w Departańencie Formdkopei


