PROTOKOL NR 1/2022/20
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. FARMAKOGNOZJI
KOMISJI FARMAKOPE]
W DNIU 3 LUTEGO 2022 R.

Porzadek obrad posiedzenia (wideokonferencja):

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjgcie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie protokolu nr 2/2021/19 z posiedzenia Grupy cksperckiej ds. Farmakognozji
Komisji Farmakopei w dniu 8 listopada 2021 r.

4. Omoéwienie i weryfikacja zgodno$ci z tekstami Farmakopei Europejskiej
polskoj¢zycznych wersji nowych (I) i znowelizowanych (II; zmiany do omoéwienia
zaznaczono linig na marginesie) tekstéw i monografii opublikowanych w Farmakopei
Europejskiej 10.7-10.8, przeznaczonych do zamieszczenia w Suplemencie 2022 do
Farmakopei Polskiej wydanie XII (Suplement 2022 FP XII).

TEKSTY PODSTAWOWE

5.30. Monografie olejkow etervcznyeh (rozdzial informacyjny) 000

MONOGRAFIE OGOLNE
Aetherolea (Olejki etervezine) "™

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE SUBSTANCII I PRZETWOROW ROSLINNYCH
Echinaceae purpureae herbae succus expressus et confirmatus sine ethanolo 1%
Echinaceae purpureae herbae succus expressus el ethanolo confirmatus '

Leonuri japonici herba "

Verbasciﬂos 11(10.8)
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6.
i

8.

Oméwienie i weryfikacja projektu nowej monografii narodowej Melissae herba (Ziele
melisy).

Stan prac nad monografig narodowa Guttae sedative (Krople uspokajajace).

Uchwala Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei w sprawie
monografii wymienionych w porzadku obrad posiedzenia.

Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji
Farmakopei:

Przewodniczacy - prof. dr hab. Kazimierz Glowniak

Zastepca Przewodniczacego - prof. dr hab. Mirostawa Krauze-Baranowska
Czlonkowie: - dr hab. Wirginia Kukuta-Koch

- dr Anna Lozak
- prof. dr hab. Irena Mattawska
- prof. dr hab. Halina Strzelecka

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

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

Zaproszeni: - Katarzyna Tomaszewska



Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyli Przewodniczacy Grupy eksperckiej prof. dr hab. Kazimierz
Glowniak 1 Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajac
zebranych na spotkaniu Grupy eksperckiej i podkreslajae, ze posiedzenie odbywa sie w
formie wideokonferencji, z uwagi na sytuacj¢ epidemiczng zwiazang z pandemig COVID-19.
Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyj¢to bez zastrzezen.

Ad 3) Protokot nr 2/2021/19 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji
Farmakopei w dniu 8 listopada 2021 r. przyj¢to jednoglosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu omawiano polskoj¢zyczne wersje nowych i
znowelizowanych monografii opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 10.7-10.8,
przeznaczonych do publikacji w Suplemencie 2022 do Farmakopei Polskiej wydanie XII
(Suplement 2022 FP XII). Suplement ten bedzie stanowil uzupelnienie, w zakresie
materiatéw Ph. Eur. 10.6-10.8, czeéci podstawowe] wydania XII FP (FP XII 2020) i
Suplementu 2021 FP XII, dostgpnego od poczatku grudnia 2021 r. Publikacja zas Suplementu
2022 FP XII planowana jest w listopadzie 2022 r. wraz z kumulatywna wersjg elektroniczng
FP XII.

Dyrektor DF podkreslita, ze w celu usprawnienia przebiegu posiedzenia w formie
wideokonferencji zalaczone do zaproszenia na posiedzenie materiaty zawieraly wprowadzone
przez Departament Farmakopei wstepne weryfikacje zgodnosci z wersjami oryginalnymi
i ustaleniami redakcyjnymi oraz sugestie zapisoéw. Nastepnie Czlonkowie Grupy przestali
swoje uwagi przed terminem posiedzenia i na niniejszym spotkaniu Dyrektor DF przedstawita
w formie prezentacji zebrane uwagi do poszczegolnych tekstow. Przyjete zmiany, po
posiedzeniu wprowadzi Departament Farmakopei.

USTALENIA SZCZEGOLOWE

5.30. Monografie olejkow eterycznych (rozdzial informacyjny)

Str. 1, wiersz 10-11 powinno by¢: ,Monografia szczegolowa nie dotyczy produktow
posrednich™.

Str. 1, wiersz 17 powinno by¢: ,wytworcow farmaceutycznych, ktoérzy uzywaja te olejki
eteryczne”.

Str. 1, wiersz 18-22 powinno by¢: ,,Podczas opracowania monografii dla olejkéw eterycznych
odpowiednie grupa ekspercka lub grupa robocza wykorzystuja dane z wielu probek,
uznawanych za reprezentatywne dla pozadanej jakosci olejku eterycznego. Uwzgledniane sa
probki z réznych zrédet i z roznych lat, jak réwniez aktualne migdzynarodowe normy
techniczne w tym zakresie.”.

Str. 1, wiersz 23 powinno byé: ,roine typy niektdrych olejkéow eterycznych (w tym
chemotypy)”.

Str, 1, wiersz 24-27 powinno by¢: ,,sklad chemiczny lub wstepne przetwarzanie. Monografia
Farmakopei dla olejku eterycznego moze obejmowaé jeden Iub kilka takich typow.
Przyktadowo, w przypadku olejku tymiankowego wyréznia sig kilka chemotypéw, ale tylko
typ tymolowy jest opisany w Farmakopei”.

Str. 1, wiersz 28-30 powinno by¢: ,,Jezeli dana monografia obejmuje rézne typy, moze to by¢
wyraznie przedstawione przez podanie roznych specyfikacji dla kazdego typu”.

Str. 1, wiersz 32 powinno by¢: ,,podanie tylko jednej specyfikacji majgcej zastosowanic do
kilku typow™.

Str. 2, wiersz 2-5 powinno by¢: ,,Potrzeba rozréznienia roznych typéw w monografii jest
analizowana dla kazdego przypadku, a decyzja podejmowana jest glownie na podstawie
roznic w skladzie i przydatnosci olejku do zamierzonego zastosowania.”.



Str. 2, wiersz 27 powinno by¢: , jest podany w czeéci ,,Definicja” monografii szczegétowej
tych olejkdw eterycznych”.

Str. 2, wiersz 30 powinno by¢: ,,np. wgglowodory mono- lub seskwiterpenowe”.

Str. 3, wiersz 1-2 powinno by¢: W takich przypadkach, czei¢ ,,.Definicja” w monografii
szczegolowej podaje, ze wytwarzanie olejku eterycznego obejmuje etap rektyfikacji.”.

Str. 3, wiersz 3 powinno by¢: ,Inne procesy rozdzielania, jak krystalizacja”™.

Str. 3, wiersz 6-11 powinno by¢: ,,Olejki eteryczne otrzymane po rektyfikacji lub w innych
procesach rozdzielania, ktére spowodowaly znaczacg zmiang w skiadzie, sg okre§lane jako
olejki eteryczne ,rektyfikowane”, ,odterpenowane”, ,,pozbawione seskwiterpendw”, ,,wolne
od zwigzku ,x” 7 lub ,czeSciowo wolne od zwiazku ,x” ”. Modyfikacja jest wskazana w
nazwie olejku eterycznego, z wyjatkiem niektorych olejkow eterycznych, ktoére zachowaly
niekiedy ,,tradycyjng” nazwe”.

Str. 3, wiersz 17-20 powinno by¢: ,.Olejki eteryczne sa zwykle identyfikowane i
charakteryzowane przez ich profil chromatograficzny w fazie gazowej. Te profile moga by¢é
takze uzyte do wykrycia niektérych przypadkow zafatszowan. Jednak w inmych przypadkach
zafalszowan nalezy postepowac odrebnie”.

Str. 3, wiersz 26 powinno by¢: ,,Rézne formy chiralne sktadnikow™.

Str. 3, wiersz 30-31 powinno by¢: ,,W monografiach szczegoétowych moga by¢ podane inne
kolumny nizZ opisane w monografii ogoélnej.”.

Str. 4, wiersz 8-9 powinno by¢: ,, ZANIECZYSZCZENIA OLEJKOW ETERYCZNYCH I
BADANIA OKRESOWE”.

Str. 4, wiersz 17-18 powinno by¢: ,,Czestotliwos¢ badania moze by¢ ograniczana w oparciu o
ocene ryzyka.”.

Aetherolea (Olejki eteryczne)

Str. 1, wiersz 15-16 powinno byé¢: ,,odpowiedni proces mechaniczny bez ogrzewania. Jezeli
obecna jest faza wodna, olejek eteryczny jest oddzielany od niej w procesie fizycznym, ktory
nie wplywa w sposob znaczacy na jego sktad.”.

Str. 1, wiersz 17-18 powinno by¢: ,,Olejki eteryczne otrzymane we wstepnych etapach
produkcji moga by¢ poddane odpowiednim kolejnym procesom w celu usuniecia
niepozadanych sktadnikow™.

Str. 1, wiersz 21-23 powinno by¢: ,,Olejek eteryczny moze by¢ poddany kolejnym etapom
procesu (Igczeniu, rektyfikacji itp.), ktore moga ale nie musza wplywaé znaczaco na jego
skfad.”.

Str. 1, wiersz 24 powinno by¢: ,,Olejek eteryczny, ktérego skiad zostal znaczaco zmieniony”.
Str. 2, wiersz 10 powinno by¢: ,Substancje roélinne uzyte do otrzymywania olejkow
eterycznych”.

Str. 2, wiersz 13-15 powinno by¢: ,,Zaleznie od monografii, substancja roslinna moze by¢
swieza, lekko zwiedla, zwigdla, czesciowo wysuszona, wysuszona, cala, polamana,
pokruszona, lub rozdrobniona.”.

Str. 2, wiersz 16-18 powinno by¢: ,,Rézne serie substancji roslinnej moga by¢ aczone przed
przetwarzaniem, aby np. uzyska¢ ilo$¢ wymagana dla procesu wytwarzania. Substancja
ro§linna moze by¢ réwniez poddana wstgpnemu przygotowaniu.”.

Str. 2, wiersz 26-27 powinno by¢: ,,Para wodna i pary olejku sg skraplane.”.

Str. 3, wiersz 1-2 powinno byé: ,Ten dodatkowy etap procesu jest stosowany w celu
czesciowego lub catkowitego usuniecia wody”.

Str. 5, wiersz 5-6 powinno byc: ,przydatno$¢ ukladu chromatograficznego musi byé
sprawdzana okresowo podczas kwalifikacji dzialania, uzywajac ponizszego badania.”.

Str. 6, wiersz 22 powinno by¢: , jezeli dotyczy, dodatkowe etapy procesu, ktére nie sg podane
w czesci ,,Definicja” monografii”.



Echinaceae purpureae herbae succus expressus et confirmatus sine ethanolo

DEFINICJA

Str, 1, wiersz 11-12 powinno by¢: ,Wycisnigty sok, stabilizowany bez uzycia etanolu,
otrzymany ze $wiezych, kwitnacych nadziemnych cze¢sci Echinacea purpurea (L.) Moench.,
pochodzacych z upraw.”.

WYTWARZANIE

Str. 1, wiersz 18-20 powinno by¢: ,.Sok jest otrzymywany ze Swiezej substancji ro$linne;.
Swieza substancja roslinna odpowiada nastepujacym wymaganiom.””.

Str. 1, wiersz 21-22 powinno by¢: ,zielna bylina zwykle 60-150 c¢m, rzadko do 180 cm
wysoka. Lodyga czerwonawozielona, wzniesiona 1 nieznacznie rozgafeziona. Liscie
naprzemianlegte,”.

Str. 1, wiersz 25-26 powinno by¢: ,,Petny osadnik koszyczka lekko wypuktly.”.

Str. 1, wiersz 30-31 powinno by¢: ,Jedna dzialka ma dlugos¢ do 1 mm. Nielupki opatrzone
puchem kielichowym zwykle z 4 zagbkami sg zielone lub jasnobrunatne.”.

Str, 2, wiersz 1-3 powinno by¢: ,,Swieza substancja roélinna jest rozdrabniana, poddawana
dzialaniu pary wodnej, sok jest wyciskany tak szybko, jak jest to mozliwe, jednak nie pézniej
niz 24 h po zbiorze.”.

Str. 2, wiersz 5 powinno by¢: ,,wskutek fermentacji / rozkladu”.

TOZSAMOSC

Str. 2, wiersz 15 powinno by¢: ,,Roztwor badany. Sok badany.”.

Str. 3, wiersz 5 i str. 6, wiersz 14 powinno by¢: ,,w kolbie gruszkowe;j”.

Str. 4, schemat chromatogramu powinno by¢: ,,Kwas ursolowy: fioletowe lub rézowe pasmo”.

Echinaceae purpureae herbae succus expressus et ethanolo confirmatus

Stosowne stownictwo i zapisy monografii zostaly ujednolicone z ustalonymi na tym
posiedzeniu zapisami monografii Echinaceae purpureae herbae succus expressus et
confirmatus sine ethanolo.

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 11-13 powinno by¢: ,Wycisnigty sok, stabilizowany etanolem (96%),
otrzymany ze $wiezych kwitnacych nadziemnych czesci Echinacea purpurea (L.) Moench.,
pochodzacych z upraw.”.

WYTWARZANIE

Str. 1, wiersz 18 powinno by¢: ,,Sok jest otrzymywany ze $wiezej substancji rolinnej. Swieza
substancja roé§linna odpowiada nastgpujacym wymaganiom.”.

Str. 1, wiersz 19-20 powinno by¢: ,zielna bylina zwykle 60-150 cm, rzadko do 180 cm
wysoka. Lodyga czerwonawozielona wzniesiona i nieznacznie rozgatgziona.”.

Str. 1, wiersz 27-29 powinno by¢: ,,Zrostodziatkowy kielich jest zredukowany; 5 dziatek
tworzy bardzo krotki nieregularny okotek, jedna dzialka ma dlugo$¢ do 1 mm. Nietupki
opatrzone puchem kielichowym zwykle z 4 zabkami sg zielone lub jasnobrunatne.”.

Str. 2, wiersz 2-5 powinno by¢: ,Zebrana substancja roslinna, ktdra jest skfadowana przez
kilka godzin jest starannie badana i kazdy fragment o zmienionej barwie lub zmienionej
konsystencji wskutek fermentacji / rozktadu jest odrzucany przed wyciskaniem soku”.
TOZSAMOSC

Str. 2, wiersz 17 i str. 3, wiersz 18 powinno by¢: ,,w kolbie gruszkowe;”.

Str. 3, schemat chromatogramu powinno by¢: ,,2 fioletowobrunatne pasma”.

Str. 3, schemat chromatogramu powinno by¢: ,,2—3 ciemnofioletowobrunatne pasma”.

Leonuri japonici herba
TOZSAMOSC
Str. 1, wiersz 17 powinno by¢: .,z duzym, bialawym, gabczastym, centralnym rdzeniem”.



Str. 1, wiersz 21-22 powinno by¢: ,niektére fragmenty zawierajg czesci ogonka ze zbiegajaca
po ogonku blaszka™.

Str. 1, wiersz 31 powinno by¢: ,.gléwnie gruboscienne z matymi brodawkowatymi
wypukto§ciami”.

Str. 2, wiersz 1 powinno by¢: ,wzniesionym naskérku [Dc, Ee])”.

Str. 2, wiersz 2 powinno by¢: ,liczne diacytyczne [Eb] i anomocytyczne [Ec] aparaty
szparkowe (2.8.3)”.

Str. 2, wiersz 4-6 powinno by¢: ,wloski typu Lamiaceae: Dc, Ee]; fragmenty skorki gomej
liscia [C] zlozonej z komorek falistosciennych [Cal; liczne, gtéwnie jednokomérkowe wiloski
okrywowe zakrzywione [Cb] lub blizny po nich [Ce] i wloski gruczolowe; fragmenty
migkiszu palisadowego liscia™.

Str. 2, wiersz 23 powinno by¢: ,,0 komérkach grubosciennych silnie klapowanych”.

Str. 4, wiersz 10 powinno by¢: ,,roztworu poréwnawczego (a) i roztworu badanego™.
ZAWARTOSC

Str. 5, wiersz 11 powinno by¢: ,,doda¢ 20 mL wody OD”.

Verbasci flos

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 15-18 powinno by¢: ,,Jest ona glgboko podzielona na pigé fatek (platkow) z
ktorych 2 sg mniejsze niz pozostale i majg szczyt zaokraglony. Powierzchnia zewngtrzna jest
gesto pokryta rozgalezionymi gwiazdowatymi wloskami; powierzchnia wewnetrzna bezwlosa
z siatka delikatnych zoitych do jasnobrunatnych naczyf”.

Str. 1, wiersz 19 powinno by¢: ,,naprzemianlegle z platkami korony”.

Str. 1, wiersz 23 powinno by¢: ,,przez mniejszy lejkowaty ksztatt kwiatow”.

Str. 1, wiersz 27-30 powinno by¢: ,liczne wiloski okrywowe z korony cate lub polamane,
wielokomorkowe typu kandelabra, z centralnie polozong jednorzgdowa osia, od ktorej
odchodzg odgatezienia pojedynczych komorek, tworzgce okotki w miejscu skrzyzowania ich
$cian oraz na szczycie (widok z boku [A, B], widok z powierzchni [F]).”.

Str. 1, wiersz 33 powinno by¢: ,liczne ziarna pytku, jajowate o drobno ziarnistej egzynie [D]
z 3 uj$ciami tagiewkowymi”,

Str. 2, wiersz 1-2 powinno by¢: ,,0 zgrubialych Scianach, wykazujgcych gwiazdowaty ksztalt
L&l

Str. 2, wiersz 4-5 powinno by¢: ,niekiedy z towarzyszacymi spiralnymi naczyniami [Ec]”.
BADANIA

Str. 4, wiersz 8-9 powinno by¢: ,.nie wigcej niz 5% brunatnych ptatkéw korony i nie wigcej
niz 2% fragmentow kielicha i innych zanieczyszczen”.

Ad 5) Na posiedzeniu oméwiono projekt nowej monografii narodowej Melissae herba (Ziele

melisy).

DEFINICJA

Nalezy wprowadzi¢ informacje, ze substancje roélinng zbiera si¢ bezposrednio przed
kwitnieniem.

TOZSAMOSC
W badaniu C tozsamosci metodg chromatografii cienkowarstwowej nalezy wprowadzié

zamiast identyfikacji kwasu rozmarynowego (fenolokwasow), badanie skladnikéw olejku
eterycznego wg monografii Ph. Eur. Melissae folium.

BADANIA

Nalezy wprowadzi¢ badanie ,Zanieczyszczenia (2.8.2)” podajac dopuszczalne zawartosci
okreslonej grubodci todyg lub stosunku liSci i todyg w surowcu (aby zagwarantowaé



odpowiednig ilo§¢ olejku eterycznego), a takze okresli¢ dopuszczalng zawartos¢ innych
zanieczyszczen (zwykle wg monografii ogélnej Plantae medicinales - 2%).

Rozwazano wprowadzenie, opierajac si¢ na danych literaturowych (w tym monografia
Farmakopei Czeskiej), badanie potencjalnych zafalszowan substancji roslinnej gatunkami
takimi jak np. Nepeta cataria L. 1 Stachys sp.

Po wprowadzeniu uzupetlnien przez Autora, projekt monografii zostanie przekazany do
Departamentu Farmakopei.

Ad 6) Przedstawiono aktualny stan prac nad monografia narodowa Guttae sedativae. Z uwagi
na problemy metodyczne zwigzane ze ztozonym skladem preparatu nie udato si¢ dotychczas
opracowal powtarzalne] metody oznaczania kwasow walerenowych w preparacie, stad
postanowiono wprowadzi¢, zgodnie z FP VI 2002, badanie zawartosci olejku eterycznego w
preparacie. Podkreslono, ze do sporzadzania preparatu stosowane musza by¢ substancje
ro§linne zgodne z odpowiednimi monografiami Ph. Eur. / FP (co jest wymagane poprzez
podanie w skladzie preparatu tytuldéw monografii z numerami), a proces wytwarzania musi
przebicgaé zgodnie z wymaganiami GMP, co zapewnia odpowiednig jakos$é preparatu.
Rozwazano propozycje opracowania tzw. fingerprintu sktadnikow preparatu w celu
dodatkowego zapewnienia wiasciwego skladu (nie stosowany w takich przypadkach w
Farmakopei).

Po uzupehieniu projekt bedzie omawiany w mozliwie bliskim terminie wraz z monografia
Melissae herba.

Ad 7) Po omowieniu tekstow wymienionych w porzadku obrad posiedzenia Grupa ekspercka
ds. Farmakognozji KF podj¢ta ponizsza uchwate.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. FARMAKOGNOZJI
KOMISJI FARMAKOPEI
NR 1/2022/18 Z DNIA 3 LUTEGO 2022 R.
Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjezych (Dz. U. z 2020 r.,
poz. 836) Grupa ekspercka ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei postanawia, co nastgpuje:

§1.
Grupa ekspercka ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei zatwierdza nizej wymienione
polskojezyczne wersje tckstow Farmakopei Europejskiej, omowione i zweryfikowane na
posiedzeniu Grupy w dniu 3 lutego 2022 r. (wideokonferencja).W gérnym indeksie podano
typ zmiany (monografia nowa I; nowelizacja pelna II) oraz wydawnictwo Farmakopei
Europejskiej, w ktorym monografia zostata opublikowana.

TEKSTY PODSTAWOWE
5.30. Monografie olejkow eteryeznych (rozdzial informacyjny

L(10.7)

MONOGRAFIE OGOLNE
Aetherolea (Olejki eteryezne) """

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE SUBSTANCIJI I PRZETWOROW ROSLINNYCH
Echinaceae purpureae herbae succus expressus et confirmatus sine ethanolo ''*®
Echinaceae purpureae herbae succus expressus et ethanolo confirmatus '

Leonuri japonici herba ' "9

Verbasciﬂos 11(10.8)

§ 2.



Grupa ekspercka omowila projekt monografii narodowej Melissae herba (Ziele melisy), ktdra
zostanie zatwierdzona w pozniejszym terminie po wprowadzeniu podjetych ustalen, w
potaczeniu z monografia Guttae sedativae.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 3 lutego 2022 r., przeprowadzonym w formie wideokonferencji z
uwagi na sytuacje epidemiologiczng, zostaly omowione i zweryfikowane w zakresie
zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej oraz z ustaleniami zawartymi w ,,Instrukcji do
przygotowania polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”, polskojezyczne
wersje nowych i znowelizowanych tekstow opublikowanych w Farmakopei Europejskie;
10.7-10.8, przeznaczone do zamieszczenia w Suplemencie 2022 do Farmakopei Polskiej
wydanie XII oraz projekt monografii narodowej Melissae herba. Nastepnie projekt tej
monografii narodowej po wprowadzeniu podjetych ustalen i zatwierdzeniu zostanie
udostepniony z monografia Gutiae sedativae uzytkownikom poprzez Informacje Prezesa
Urzedu na stronie internetowej www.urpl.gov.pl.

Zalaczone do zaproszenia na posiedzenie materialy zawieraly wprowadzone przez
Departament Farmakopei weryfikacje wstepne zgodnoSci z wersjami oryginalnymi i
ustaleniami redakcyjnymi oraz sugestic zapisow. Ustalenia podj¢te na niniejszym posiedzeniu
zostang wprowadzone do tekstow przez Departament Farmakopei.

§ 3.

Uchwatla zostala podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkow Grupy eksperckiej.
Glosy za — 6, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckiej
Gtosy przeciw — 0.
Wstrzymato si¢ — 0.

§ 4.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Na zakonczenie posiedzenia Przewodniczacy Grupy prof. dr hab. Kazimierz Glowniak oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podzigkowali zebranym
za merytoryczny udzial w posiedzeniu oraz za przestane uwagi.

Przewodniczgcy
Grupy eksperckg%jﬁ?. Farmakognozji KF

sy F
Prof. dr hab. Kazimierz GloWwniak

Przygotowano w Departamencie Farmakopei.






