PROTOKOL NR 2/2019/12
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. METOD FIZYKOCHEMICZNYCH
KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 29 PAZDZIERNIKA 2019 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjgcie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie protokolu nr 1/2019/11 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Metod
Fizykochemicznych Komisji Farmakopei w dniu 21 lutego 2019 .

4. Omowienie 1 weryfikacja zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej polskojezycznych
wersji nowych' i znowelizowanych" (zmiany do oméwienia zaznaczono linia na
marginesie) tekstow opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 10.0, przeznaczonych do
zamieszczenia w czgsci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XII (FP XII 2020).

2.2.25. Absorpcyjna spektrofotometria w nadfiolecie i $wietle widzialnym "' 199

2.9.52. Skaningowa mikroskopia elekironowa ' 400

5. Uchwata Grupy eksperckiej ds. Metod Fizykochemicznych Komisji Farmakopei w sprawie
monografii wymienionych w porzadku obrad posiedzenia.

6. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej ds. Metod Fizykochemicznych
Komisji Farmakopei:

Przewodniczacy - prof. dr hab. Zbigniew Fijatek
Zastepca Przewodniczacego - prof. dr hab. Anna Gumieniczek
Czlonkowie: - prof. dr hab. Tomasz Baczek

- prof. nadzw. dr hab. Jan Maurin

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej ds. Metod Fizykochemicznych
Komisji Farmakopei:

prof. dr hab. Zenon Kokot

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

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Elzbieta Sadowska

Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyt Przewodniczacy Grupy eksperckiej prof. dr hab. Zbigniew Fijalek
1 Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajac przybytych.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokot nr 1/2019/11 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Metod Fizykochemicznych
Komisji Farmakopei w dniu 21 lutego 2019 r. przyjeto jednoglosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu omawiano polskojezyczne wersje tekstow (nowego i
znowelizowanego), zawartych w Farmakopei Europejskiej 10.0, przeznaczonych do publikacii
w czgsci podstawowej nowego XII wydania Farmakopei Polskiej (FP XII 2020).



FP XII 2020 obejmowa¢ bedzie wszystkie materiaty zawarte w Ph. Eur. 10.0 - 10.2 oraz dzialy
narodowe; publikacja FP XII 2020 wraz z wersja elektroniczna, planowana jest w grudniu
2020r.

Ustalenia podjete na niniejszym posiedzeniu zostang wprowadzone w Departamencie
Farmakopei, nastepnie teksty zostang wystane do Cztonkéw Grupy do weryfikacji.

USTALENIA

2.2.25. Absorpcyjna spektrofotometria w nadfiolecie i swietle widzialnym

Str. 1, wiersz 3-4 powinno byé: ,,Absorpcyjna spektrofotometria w nadfiolecie i Swietle
widzialnym”.

Str. 1, wiersz 10-15 powinno byé: ,Absorpcji tej towarzysza zmiany energii, ktore
spowodowane sa chwilowymi przejéciami elektronowymi, czyli przejsciem elektronéw do
stanu wzbudzonego o wyzszej energii. W czasteczkach lub jonach czasteczkowych kazdy
poziom energii elektronowej, ma réwniez podpoziomy oscylacyjne i rotacyjne, istnieje stad
wiele dozwolonych przejs¢, ktorych zwykle nie mozna rozdzieli¢, w zwiazku z czym obserwuje
sie raczej pasma absorpcji niz ostre linie. Pasma te s3 charakterystyczne dla grup funkcyjnych”.
Str. 1, wiersz 17-18 powinno by¢: ,,pomiar ostabienia i/lub rozpraszania swiatlta wychodzacego
(przepuszczonego lub odbitego)”.

Str. 1, wiersz 25-26 powinno byé: ,Postanowienia niniejszego rozdzialu dotyczace
spektroskopii UV—Vis sa stosowane w rézny sposob”.

Str. 2, wiersz 1-2 powinno byé: ..jezeli monografia lub tekst podstawowy odwoluja si¢ do
niniejszego rozdzialu, wymagania podane w danych czgsciach tego rozdzialu s3
obowiazujace”.

Str. 2, wiersz 3 powinno byé: ,jezeli UV-Vis jest stosowana jako technika detekeji w uktadach
chromatograficznych”.

Str. 2, wiersz 6-10 powinno byé: ,.jezeli UV-Vis jest stosowana jako narzedzie w technologii
analizy procesu (process analytical technology, PAT), wtedy w zastosowaniach w PAT
podobnych do zastosowan opisanych w tym rozdziale, postanowienia tego rozdziatu maja
zastosowanie. W przypadku innych zastosowafi w PAT zasady sg takie same, ale ustala si¢
kryteria do stosowania uwzgledniajace zamierzony cel analizy w oparciu 0 oceng ryzyka”.

Str. 2, wiersz 17 powinno by¢: ,,monochromatora (np. siatka dyfrakcyjna)”.

Str. 2, wiersz 22 powinno by¢: ,.naczynia pomiarowego, uchwytu lub urzadzenia do dozowania
prob”.

Str. 2, wiersz 27-29 powinno byé: ,.detektora jednokanatowego (np. fotopowielacz, fotodioda)
lub detektora wielokanalowego (np. matryce fotodiodowe (PDA) lub matrycy CCD (charge-
coupled device))”.

Str. 2, wiersz 30 powinno by¢: ,,odpowiednich informatycznych ukladéw przetwarzania i oceny
danych”.

Str. 3, wiersz 1-2 powinno byé: W przypadku spektrofotometrow stacjonarnych stosuje sig
kuwety lub naczynia o okreslonej dtugosci drogi optycznej (grubosci warstwy)™.

Str. 3, wiersz 8 powinno by¢: ,,grubosci lub ich réwnoleglosci”.

Str. 3, wiersz 12-13 powinno byé: ,,W przypadku korzystania ze spektrofotometréw
skanujacych, zaleca si¢ skanowanie w okreslonym zakresie widma”.

Str. 3, wiersz 19 powinno by¢: ,(zakres UV) i 0,035 dla 1 cm kuwet szklanych (zakres
widzialny)”.

Str. 3, wiersz 24 powinno byé: .. Tryb transmisyjny opiera si¢ na pomiarze transmitancji (7).
Str. 3, wiersz 32 — str. 4, wiersz 1 powinno byé: ,,Absorbancj¢ definiuje si¢ jako logarytm
dziesietny z odwrotnosci transmitancji promieniowania monochromatycznego™.

Str. 4, wiersz 12-13 powinno by¢: ,,Absorbancja wiasciwa (A}‘?m) substancji stosowana zwykle
w monografiach, jest powigzana z absorbancja (4) w nastgpujacy sposob™.



Str. 4, wiersz 16 powinno by¢: ,,A%Dﬁ’m oznacza absorbancje wilasciwag (absorbowalnosé)

substancji rozpuszczonej .

Str. 4, wiersz 23 powinno by¢: ,,stosuje si¢ odpowiednie uchwyty do prébek”.

Str. 4, wiersz 25 powinno by¢: ,wykonane sa z materialu, ktory jest przepuszczalny dla
promieniowania UV-Vis™,

Str. 4, wiersz 27-28 powinno by¢: ,,W trybie odbicia rozproszonego mierzy sie wielko$é
wspotczynnika odbicia (reflektancji) (R)”.

Str. 4, wiersz 30 powinno by¢: ,,natezenie promieniowania odbitego i/lub rozproszonego przez
probke™.

Str. 5, wiersz 1-2 powinno by¢: ,,natezenie promieniowania odbitego i/lub rozproszonego przez
odnosnik (blank) lub powierzchni¢ odbijajaca odnosnika”.

Str. 5, wiersz 6-7 powinno by¢: ,,Widma reflektancji UV-Vis sg zwykle otrzymywane przez
obliczanie i przedstawiane graficznie jako logio(1/R) w funkeji dtugosdei fali”.

Str. 5, wiersz 9-12 powinno by¢: ,,W monitorowaniu proceséw, material moze by¢ analizowany
przez wypolerowane okno (np. kwarcowe lub szafirowe) lub in-line stosujac sonde. Nalezy
zapewni¢ warunki pomiaru kolejnych probek na tyle powtarzalne na ile to tylko mozliwe.”.
Str. 5, wiersz 13 powinno by¢: ,,Obsluga sprzetu™.

Str. 5, wiersz 15 powinno by¢: ,Nalezy wybra¢ tryb pomiaru odpowiedni dla zamierzonego
zastosowania i typu probki.”.

Str. 5, wiersz 16 powinno by¢: . Nalezy okresli¢ warunki pomiaru (np. wielko$é¢ wigzki.

Str. 5, wiersz 20-21 powinno by¢: , ktore przy zamierzonym zastosowaniu zapewnig niezbedna
rozdzielczoé¢ optyczng”.

Str. 5, wiersz 26-28 powinno by¢: .Przed przeprowadzeniem pomiaru absorbancji, przy
podanych dlugodciach fal lub w odpowiednim zakresie diugosei fal, powinna byé ustawiona
lub okreslona zerowa pozycja absorpcji (korekcja linii podstawowe;j)”.

Str. 6, wiersz 1-4 powinno by¢: ,.Jezeli nie podano inaczej w monografii, zmierzy¢ absorbancje,
przy podanej dtugosci fali uzywajge dhugosci drogi optycznej rownej 1 em. Jezeli w monografii
podano pojedyncza warto$¢ dla potozenia maksimum lub minimum absorpcji, uzytkownik musi
okresli¢ te wartosci dhugosci fali.”.

Str. 6, wiersz 7-8 powinno by¢: ,Korygowanie tla. Nalezy wybra¢ odpowiedni
spektroskopowy odnos$nik (spectroscopic blank) (np. powietrze, czysty rozpuszczalnik,
materiat staly). Jezeli nie podano inaczej”.

Str. 6, wiersz 14-16 powinno by¢: ,,W przypadku przyrzadéw stacjonarnych, absorbancja
rozpuszczalnika mierzona przy podanej dtugosci fali wobec powietrza nie moze byé wieksza
niz 0,4, wskazana jest mniejsza niz 0,2.”.

Str. 6, wiersz 19-23 powinno by¢: ,,W niektérych zastosowaniach w PAT, usunigcie sondy w
celu zebrania danych tta moze by¢ niemozliwe. Dlatego nalezy rozwazyé rézne mozliwosci, w
tym wykorzystanie wewngtrznych materialéw poréwnawczych, pomiar odnosnika za pomoca
drugiego detektora itp. Tylko widma mierzone wobec odnoénika majacego takie same
wiadciwosci optyczne moga by¢ bezposrednio poréwnywane.”.

Str. 6, wiersz 24 powinno by¢: ..Do pomiaréw wspétezynnika odbicia (reflektancji) zwykle jako
odnosniki stosuje si¢ ceramike”.

Str. 6. wiersz 28 powinno byé: ,MATEMATYCZNE OPRACOWANIE DANYCH
WIDMOWYCH”.

Str. 6, wiersz 30-31 powinno by¢: ,.obrébka matematyczna polega na okresleniu modelu
regresji odezytu fotometrycznego (absorbancji) wobec stezen preparatéw pordwnawczych”.
Str. 7, wiersz 2 powinno by¢: ,.Celem moze by¢ np. zmniejszenie dryfu linii podstawowej”.
Str. 7, wiersz 3-5 powinno by¢: ,.Przyktadowo, do poprawy rozdzielczosci lub czutosci zwykle
stosuje sie widma pierwszej, drugiej lub wyzszego rzedu pochodne;j.”.

Str. 7, wiersz 6 powinno by¢: ,,zmniejszenia zmiennosci”.



Str. 7, wiersz 9 powinno by¢: ,,moze by¢ stosowany osobno lub w polgczeniach™.

Str. 7, wiersz 13 powinno by¢: ,KONTROLA DZIALANIA SPRZETU™.

Str. 7, wiersz 14-17 powinno byé: ,Dzialanie spektrofotometru jest kontrolowane
(automatycznie lub recznie) w regularnych odstgpach czasu, zgodnie z systemem zarzadzania
jakoécig i w zaleznoéci od czgstotliwosci uzycia sprzetu oraz okreslonych zastosowan.
Przykladowo sprzet narazony na zmiany temperatury i wilgotnosci moze wymaga¢ czgstszych
kontroli dziatania.”.

Str. 7, wiersz 19-20 powinno byé: ,.Dalsze takie kontrole mogg by¢ przeprowadzane jezeli to
potrzebne.”.

Str. 8, wiersz 2 powinno byé: ,,Tabela 2.2.25.-1. Najmniejsza liczba badan, kiére nalezy
wykona¢ w celu kontroli dzialania sprzetu”.

Str. 8, wiersz 1, kolumna 3 w tabeli powinno byé: ,.Dokladnos¢ dhugosci fali”.

Str. 8, wiersz 1, kolumna 4 w tabeli powinno by¢: ,,Dokladno$¢ absorbancji”.

Str. 8, wiersz 2, kolumna 1 w tabeli powinno by¢: ,,Badania ilosciowe lub badania wartosci
granicznych”.

Str. 8, wiersz 3, kolumna | w tabeli powinno byé: ,,Badanie tozsamosci”.

Str. 8, wiersz 4-6 powinno byé: ,,Nalezy skontrolowa¢ dokladnos¢ dtugosci fali odpowiedniej
liczby pasm w wybranym zakresie widma, przy uzyciu jednego lub wigcej materiatow
poréwnawczych”.

Str. 9, wiersz 10-11 powinno byé: ,,wynosi = | nm przy dhugosciach fali ponizej 400 nm i+ 3
nm przy dlugosciach fali 400 nm i wyzszych”.

Str. 9, wiersz 14-15 powinno by¢: ,,Dla zastosowan w PAT, w zakresie UV—Vis zalecana
tolerancja wynosi = 2 nm. Jednak niektore zastosowania w PAT moga wymaga¢ szerszych
przedzialdéw tolerancji”.

Str. 9, wiersz 18-20 powinno byé: ,,Parametry aparatu (zwlaszcza optyka wejsciowa taka jak
szeroko$é szczeliny lub $rednica $wiattowodu) wplywaja na rozdzielezos¢ i musza by¢
identyczne z tymi przeznaczonymi do wykonywanych pomiarow™.

Str. 9, wiersz 23 powinno by¢: ,,absorbancja mierzona przy analitycznej dtugosci fali”.

Str. 10, wiersz 5-6 powinno by¢: ,,sprawdzanie bezwzglednej doktadnosci absorbancji™.

Str. 10, wiersz 9 powinno by¢: .certyfikowana absorbancja wlasciwa jest podana na
odpowiedniej etykiecie™.

Str. 10, wiersz 20 powinno by¢: ,.dla kazdego zestawienia”.

Str. 10, wiersz 27 powinno by¢: ,,mozna stosowac filtry ze szkla obojgtnego™.

Str. 10, wiersz 28 powinno by¢: ,,zgodna z wybranym zakresem liniowosci”.

Str. 11, wiersz 3 powinno by¢: ., Kontrola swiatla rozproszonego™.

Str. 11, wiersz 4 powinno by¢: ,,roztwory przygotowane w laboratorium®.

Str. 11, wiersz 9 powinno byé: ,Kryterium akceptacji zalezy od zastosowanych filtrow lub
roZtworow”.

2.9.52. Skaningowa mikroskopia elektronowa

Str. 1, wiersz 5-6 powinno by¢: ,,Rozdzial ten dotyczy zastosowania skaningowej mikroskopii
elektronowej do celéw farmaceutycznych, od prac badawczych do kontroli jakosci”.

Str. 1, wiersz 18 powinno by¢: ,.charakteryzowania szerokiego zakresu materialow do celow
farmaceutycznych”.

Str. 1, wiersz 24-25 powinno by¢: ,.skanuje (rastruje) probke™.

Str. 2, wiersz 5 powinno by¢: ,,wigzka wysokoenergetyczna wnika™.

Str. 2, wiersz 13 powinno by¢: ,.elektrony witdrne sa niskoenergetycznymi elektronami”.

Str. 2, wiersz 21-23 powinno by¢: ,,powstaje w wyniku oddziatywania wigzki elektronow
padajacych z pierwiastkami w probee™.

Str. 2, wiersz 24 powinno by¢: ,,z zakresu widma widzialnego™.



Str. 3, wiersz 12 powinno by¢: ,,narzedzia dla rozwoju metod pomiaru wielkoéci czastek”.

Str. 3, wiersz 14 powinno byé¢: ..charakterystyke chropowatosci powierzchni tabletek
powlekanych”.

Str. 3, wiersz 18 powinno by¢: ,,badanie sfalszowanych produktéw leczniczych”.

Str. 3, wiersz 21-22 powinno by¢: ,,wyroby medyczne, opakowania bezposrednie i zewnetrzne,
a takze zanieczyszczenia™.

Str. 4, wiersz 2 powinno by¢: ,,powtarzalno$ci proszkdw”.

Str. 4, wiersz 3-4 powinno by¢: ,,przetworzeniu (np. prasowaniu w tabletki), pod wzgledem
ksztattow, wielkosci i rozktadu wielkosci czastek™.

Str. 4, wiersz 6-7 powinno by¢: ,.Informacje te moga by¢ skorelowane z profilem uwalniania,
biodostepnoscig i stopniem krystalicznosci sktadnikéw w statych postaciach leku.”.

Str. 4, wiersz 8-11 powinno by¢: ,,.SEM jest szczegdlnie uzyteczna we wspieraniu rozwoju i
optymalizacji proceséw produkcyjnych wigkszosci statych postaci leku, takich jak tabletki,
mieszaniny proszkéw do sporzadzania zawiesin doustnych, granulaty, proszki do inhalacji,
proszki suszone rozpytowo lub liofilizowane, a takze proszki do sporzadzania ptynéw do
wstrzykiwan.”,

Str. 4, wiersz 13 powinno by¢: ,,SPECYFIKA TECHNIKT.

Str. 4, wiersz 14-15 powinno by¢: ,,W poréwnaniu z konwencjonalna mikroskopig optyczna,
SEM posiada wiele zalet, poniewaz probki mozna badaé przy wickszych powiekszeniach™.
Str. 4, wiersz 22 powinno by¢: ,,Zatem pelne mozliwosci mikroskopu elektronowego”.

Str. 5, wiersz 5 i cala monografia powinno by¢: ,.komory dla probki”.

Str. 5, wiersz 6 powinno by¢: ,,zestaw detektorow zbierajacych emitowane sygnaty”.

Str. 6, wiersz 7 powinno by¢: ,,w trybie wysokiej prozni”,

Str. 6, wiersz 13 powinno by¢: ,,Inna czgsto stosowana obecnie opcje stanowig zrodta”.

Str. 6, wiersz 28-29 powinno by¢: ,.umieszczane w optymalizowanych odleglosciach blisko
probki”.

Str. 6, wiersz 33 powinno by¢: ,,umieszczony po jednej stronie probki. Detektory E-T sg czule”.
Str. 7, wiersz 6 powinno by¢: ,.kierowane do fotopowielacza™.

Str. 7, wiersz 7 powinno by¢: ,,pochodzg z réznych obszaréw probki™.

Str. 7, wiersz 11 powinno by¢: ,.detektory E-T sa réwniez czute na elektrony”.

Str. 7, wiersz 14-16 powinno by¢: ,.takie polaczenie daje charakterystyczny tréjwymiarowy
efekt, specyficzny dla obrazéw utworzonych przez elektrony wtérne™.

Str. 7, wiersz 20-21 powinno by¢: ,,s3 czule na niewielkie ilosci $wiatla emitowanego przez
czgsteczKi zjonizowanego gazu”.

Str. 8, wiersz 1-2 powinno by¢: ,,w réznych kombinacjach, umozliwiajacych obrazowanie
topograficzne lub obrazowanie sktadu albo obu jednoczesnie”.

Str. 8, wiersz 7 powinno by¢: ,,probki zanieczyszczone obcymi skladnikami®.

Str. 8, wiersz 12 powinno by¢: ,,np. wegiel, azot, tlen, glin”.

Str. 8, wiersz 13 powinno by¢: ,,wykorzystuje si¢ pierwiastkowa mikroanalize rentgenowska”.
Str. 8, wiersz 22 powinno byé: ,,Swiatto widzialne o malej intensywnosci emitowane przez
materiaty katodoluminescencyjne”.

Str. 8, wiersz 32 powinno by¢: ,,wybranej dtugosci fali”,

Str. 9, wiersz 3-4 powinno byc: ,informacji, dotyczacych skiadu chemicznego i struktury
poszczegblnych materiatéw, a takze obrazowania spektralnego umozliwiajacego badanie
mieszanin materiatow”,

Str. 9, wiersz 9 powinno by¢: , ktére rejestrujg dyspersje energii”.

Str. 9, wiersz 15 powinno by¢: ,POSTEPOWANIE”.

Str. 9, wiersz 16 powinno by¢: ,,PRZYGOTOWNIE/UMIESZCZANIE PROBKT’.

Str. 10, wiersz 12 powinno byé¢: ,,postepowania z prébka™.

Str. 10, wiersz 16 powinno by¢: ,,POWLEKANIE PROBKT".



Str. 11, wiersz 3 powinno by¢: ,,zminimalizowac¢ ich rozkfad”.

Str. 11, wiersz 6 powinno by¢: ,.eliminuje ich rozktad wywolany wigzka”.

Str. 11, wiersz 30 powinno by¢: ,.dobierajac mniejsza przestong wigzki”.

Str. 12, wiersz 12 powinno by¢: ,,wrazliwych na wiazke elektronow™.

Str. 12, wiersz 33-34 powinno by¢: ,.detale w obszarach zacienionych”.

Str. 13, wiersz 11 powinno byé: ,,po ich wyizolowaniu w wyniku sgczenia lub przeniesienia
mikropipetg”.

Ad 5) Po omdwieniu tekstéw wymienionych w porzadku obrad posiedzenia Grupa ekspercka
ds. Metod Fizykochemicznych KF podjeta ponizsza uchwale.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. METOD FIZYKOCHEMICZNYCH
KOMISJI FARMAKOPEI
NR 2/2019/7 Z DNIA 29 PAZDZIERNIKA 2019 R.

Dzialajgc na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. z 2019 r.,
poz. 662)«Grupa ekspercka ds. Metod Fizykochemicznych Komisji Farmakopei postanawia, co
nastqpuje:' ’

§1.
Grupa ekspercka ds. Metod Fizykochemicznych Komisji Farmakopei zatwierdza nizej
wymienione polskojezyczne wersje tekstow Farmakopei Europejskiej, omoéwione i
zweryfikowane na posiedzeniu Grupy w dniu 29 pazdziernika 2019 r. W gérnym indeksie
podano typ zmiany (monografia nowa I; nowelizacja peina II) oraz wydawnictwo Farmakopei
Europejskiej, w ktorym monografia zostala opublikowana.
2.2.25. Absorpeyjna spekirofotometria w nadfiolecie i $wietle widzialnym ' (100
2.9.52. Skaningowa mikroskopia elektronowa 10

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 29 pazdziernika 2019 r. zostaly oméwione i zweryfikowane w zakresie
zgodnoéci z tekstem Farmakopei Europejskiej oraz ustaleniami ogélnymi i zawartymi w
LInstrukcji do przygotowania polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”,
polskojezyczne wersje nowych i znowelizowanych monografii opublikowanych w Farmakopei
Europejskiej 10.0 i przeznaczone do zamieszczenia w czesci podstawowej nowego XII wydania
Farmakopei Polskiej (FP XII 2020). Zgloszone na posiedzeniu uwagi oraz ustalenia zostang
wprowadzone do tekstéw przez Departament Farmakopei.

§2.

Uchwata zostala podj¢ta jednogtosnie.

W glosowaniu brafo udzial 4 cztonkéw Grupy eksperckiej.
Gtlosy za - 4, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckiej
Glosy przeciw — 0.

Wstrzymato si¢ — 0.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjgcia.



Ad 6) Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka poinformowata, ze do Sekretariatu Komisji Farmakopei
Europejskiej zgloszone zostaly uwagi (wraz z propozycjg tekstu) Prof. dr hab. Jana
Dobrowolskiego do oryginalnej wersji jezykowej znowelizowanego rozdziatu 2.2.24.
Absorpeyjna spekirofotometria w podcezerwieni, w zakresie definicji metody (czesé rozdzialu
-Podstawy”). Polska wersja ww. rozdzialu omawiana byla na posiedzeniu Grupy w dniu 21
lutego 2019 r. i opublikowana zostata w Suplemencie 2019 FP XI.

Informacja po posiedzeniu: zgtoszone zmiany, po akceptacji Komisji Farmakopei Europejskiej,
zostang opublikowane w Suplemencie 10.3 Ph. Eur.

Na zakoriczenie posiedzenia Przewodniczacy Grupy eksperckiej prof. dr hab. Zbigniew Fijalek
oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podzickowali
zebranym za przybycie i merytoryczng dyskusje.

Przewodniczgcy
Grupy eksperckiej ds. Metod
Fizykochemicznych KF

Prof

Przygotowano w Departamencie Farmakopei






