PROTOKOL NR 2/2024/42
Z POSIEDZENIA KOMISJI FARMAKOPE!
W DNIU 27 CZERWCA 2024 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

Suplement 2024 do Farmakopei Polskiej wydanie XlIl (Suplement 2024 FP X1)

stan prac wydawniczych;

omdwienie uwag do zawartosci Projektu Suplementu 2024 do Farmakopei Polskiej wydanie X1l
(Suplement 2024 FP X1li) (przekazanego na posiedzeniu KF w dniu 8 kwietnia 2024 r.);

Uchwata Komisji Farmakopei nr 5/2024/130 z dnia 27 czerwca 2024 r. w sprawie zatwierdzenia
materiatéw zawartych w Suplemencie 2024 FP Xiil.

Dalsze prace nad Farmakopeg Polska: Uchwata Komisji Farmakopei nr 6/2024/131 z dnia 27
czerwca 2024 r. w sprawie przygotowania Suplementu 2025 do Farmakopei Polskiej wydanie
Xl (Suplement 2025 FP XIli).

Uchwata Komisji Farmakopei nr 7/2024/132 z dnia 27 czerwca 2024 r. w sprawie zatwierdzenia
nastepujacych uchwat grup eksperckich Komisji Farmakopei; teksty i monografie przekazano w
Projekcie Suplementu 2024 FP Xill:

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 1/2023/20 z dnia 10.10.2023r.;

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych KF
nr2/2023/31 z dnia 9.11.2023 r.;

Uchwata Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej KF nr 2/2023/12 z dnia 12.12.2023 r;
Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych KF nr 1/2023/13 z dnia
15.12.2023 r;

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych KF
nr 1/2024/32 z dnia 4.01.2024 r.;

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF nr 1/2024/12 z dnia
12.02.2024r,;

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Metod Fizykochemicznych KF nr 1/2024/11 z dnia 19.02.2024r.;
Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych KF
nr2/2024/33 z dnia 22.02.2024 r.;

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 1/2024/21 z dnia 26.02.2024 I

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych KF nr 1/2024/14 z dnia
5.03.2024 r.

Sprawy biezace zwigzane ze stosowaniem zapiséw Farmakopei.

Wolne wnioski.

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

- prof. dr hab. Anna Jelinska - Sekretarz

- prof. dr hab. Kazimierz Gtowniak

- prof. dr hab. Jan Ludwicki

- prof. dr hab. Matgorzata Sznitowska



Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji Farmakopei:
- prof. dr hab. Stefan Tyski - Zastepca Przewodniczgcego
- prof. dr hab. J6zef Debowy

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:
Delegat Polski w Komisji Farmakopei Europejskiej - prof. dr hab. Jan Pachecka

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

Prezes Urzedu - Grzegorz Cessak
Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Maja Biatobrzeska

- Olga Sadownik

Omoéwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie Komisji Farmakopei otworzyli Przewodniczacy Komisji Farmakopei Dr Wojciech
Giermaziak oraz Prezes Urzedu Rejestracji Minister Grzegorz Cessak witajgc obecnych na spotkaniu.
Posiedzenie odbyto sie na zaproszenie Przewodniczacego Komisji w siedzibie Gtownej Biblioteki
Lekarskiej im. Stanistawa Konopki, Dziat Starej Ksigzki Medycznej, miejscu szczegolnym dla
Farmakopei, z uwagi na zbidr wszystkich publikacji FP, w tym pierwszego wydania z 1817 r.

tj. Pharmacopoeia Regni Poloniae z Krolestwa Polskiego. Prezes Dr Grzegorz Cessak zaznaczyt, ze w
2024 r. obchodzona jest 60-ta rocznica rozpoczecia prac nad Farmakopeg Europejska (Ph. Eur.),
prowadzonych w ramach Rady Europy na podstawie Konwencji o opracowywaniu Farmakopei
Europejskiej. Dr Grzegorz Cessak podkreslit réwniez, iz z uwagi, ze od nowego 12 wydania, tj. od
2026 r., Farmakopea Europejska bedzie publikowana przez EDQM jedynie w wersji elektronicznej, to
wowczas w wersji ksigzkowej bedzie ona dostepna juz tylko w Farmakopei Polskiej, jako jej
polskojezyczna wersja. Prezes Urzedu oraz Komisja i Departament Farmakopei podkreslili przy tym
wysoka uzytecznoéé i potrzebe kontynuacji publikacji Farmakopei Polskiej w wersji ksigzkowej.
Minister Grzegorz Cessak podziekowat Cztonkom Komisji Farmakopei, Grup eksperckich KF

i Departamentowi Farmakopei za wkiad pracy w kolejne publikacje Farmakopei Polskiej, w tym
niniejszy Suplement, ktéry stanowié¢ bedzie 20-ta coroczng taka publikacjg FP w Urzedzie. Po czesci
wprowadzajacej, Minister Grzegorz Cessak z uwagi na inne obowigzki stuzbowe, opuscit posiedzenie,
zyczgc merytorycznej dyskusji.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Przygotowywany Suplement 2024 FP Xl zawiera materiaty 11 wydania Ph. Eur. w zakresie
Suplementéw 11.3, 11.4 i 11.5 oraz wymagania narodowe. Dyrektor Departamentu Farmakopei
przedstawita, w formie prezentacii, stan prac oraz zawarto$¢ merytoryczng Suplementu 2024 FP Xill.
W kwietniu br. zostat przygotowany w DF i przekazany do weryfikacji Cztonkom KF Projekt
Suplementu 2024 do Farmakopei Polskiej wydanie XIIl {Suplement 2024 FP Xili), ktory zawiera
rozdziaty i monografie nowe i znowelizowane w powaznym zakresie (revised), oméwione na
posiedzeniach grup eksperckich KF oraz opracowane w DF (poza tekstami opracowywanymi w
ramach otwartych plikéw wydawniczych). W niniejszym Suplemencie, jak i w catym wydaniu FP XIIl,



zachowane zostato oznakowanie pionowymi liniami zmienionych czesci tekstéw, natomiast liniami
poziomymi czesci usunietych, pomimo rezygnacji z zaznaczania takich zmian w Ph. Eur. wydanie 11
(w wersji ksiazkowej i formacie pdf w wersji on-line). Szczegétowe oméwienie merytoryczne
zawartosci Suplementu 2024 FP X!l wraz z zasadami stosowania wymagan FP podane jest we
Wstepie, ktory udostepniony bedzie réwniez na stronie www.urpl.gov.pl (zaktadka Farmakopea).
Suplement 2024 FP XIll ukaze sie drukiem i w wersji elektronicznej planowo w listopadzie br.

Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podkreslita, ze prowadzone prace zwigzane z kolejnymi korektami
wersji wydawniczej materiatu przebiegaja zgodnie z harmonogramem. W trakcie tych prac, materiaty
sq dodatkowo weryfikowane w Departamencie Farmakopei pod wzgledem zgodnosci z wersjami
oryginalnymi Ph. Eur. 11.3-11.5; uwzgledniane sa takze ewentualne uwagi Cztonkéw Komisji i grup
eksperckich. W zwigzku z Komunikatem Prezesa Urzedu Rejestracji z dnia 14 czerwca 2024 roku w
sprawie zmiany do narodowej monografii Majoranae unguentum opublikowanej w FP X1l 2023,
zamieszczono stosowng informacje w omawianym Suplemencie w dziale ,,Zmiany i uzupetnienia do
Farmakopei Polskiej” (w badaniu etanolu powinno by¢: , Retencja wzgledna w poréwnaniu z
etanolem (czas retencji = ok. 3 min): propanol = ok. 1,9.”).

Komisja Farmakopei podjeta Uchwate nr 5/2024/130 w sprawie zatwierdzenia materiatu zawartego w
Suplemencie 2024 do Farmakopei Polskiej wydanie XIlI, o nastepujacej tredci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI NR 5/2024/130 Z DNIA 27 CZERWCA 2024 R.

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

§1.
Komisja Farmakopei zatwierdza materiat zawarty w Suplemencie 2024 do Farmakopei Polskiej

wydanie XIll (Suplement 2024 FP XilI).

§2.

1. Suplement 2024 FP XIIl stanowi uzupetnienie materiatéw opublikowanych w czesci podstawowej
Farmakopei Polskiej wydanie XIII (FP X1l 2023).

2. Suplement 2024 FP XIll zawiera teksty podstawowe, monografie ogdlne, monografie szczegotowe
produktow specjalistycznych oraz pozostate monografie szczegétowe, stanowiace polskojezyczng
wersje odpowiednich tekstéw zawartych w Suplementach 11.3,11.4i 11.5 Farmakopei Europejskiej
(Ph. Eur.).

3. Suplement 2024 FP XIIl zawiera w cze$ci narodowej, znowelizowana monografie , Leki sporzadzane
w aptece”, wykaz dawek zwykle stosowanych i dawek maksymalnych dla 10 substancji czynnych
opisanych w nowych (nieopublikowanych w FP Xlil 2023) monografiach szczegétowych tego
Suplementu oraz ich podziat na substancje bardzo silnie dziatajace, substancje silnie dziatajgce oraz
$rodki odurzajace (odpowiednio wykazy A, B i N).

4. Suplement 2024 FP XIil zawiera dzialy o charakterze pomocniczym: ,,Zmiany i uzupetnienia do
Farmakopei Polskiej” oraz zbiorczy skorowidz.

5. W Suplemencie 2024 FP XIll, podobnie jak w FP XIll 2023, zachowane zostato oznakowanie
zmienionych czesci tekstéw pionowymi liniami, natomiast usunietych liniami poziomymi, pomimo



rezygnacji z zaznaczania takich zmian w Farmakopei Europejskiej wydanie 11 (w wersji ksigzkowej i
formacie pdf w wersji on-line).

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Realizacja zapisow art. 4 ustep 1 pkt 5 Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2023 r., poz. 1223).
Stanowisko Komisji Farmakopei o przygotowaniu Suplementu 2024 FP XIIl zostato wyrazone w
Uchwale nr 4/2023/119 KF z dnia 19 czerwca 2023 r. Nastepnie zgodnie z art. 7 ust. 3 pkt 4 Ustawy z
dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobéjczych (Dz. U. z 2023 r., poz. 1223), zostat przygotowany w Departamencie
Farmakopei Projekt Suplementu 2024 do Farmakopei Polskiej wydanie Xill (Suplement 2024 FP Xili),
przekazany na posiedzeniu Komisji Farmakopei w dniu 8 kwietnia 2024 r. Projekt zawiera czgS¢
materiatéw Suplementu, tj. 116 tekstéw przygotowanych w ramach prac grup eksperckich KF

i Departamentu Farmakopei (DF) w okresie od pazdziernika 2023 r. do marca 2024 r. W Suplemencie
2024 FP XIl znajduja sie takie teksty niezamieszczone w Projekcie, do ktorych wprowadzono
niewielkie zmiany wykorzystujac tzw. otwarte pliki tekstowe FP XIl1 2023.

§3.

Uchwata zostata podjeta jednogtosnie.

W glosowaniu brato udziat 5 cztonkéw Komisji.
Gtlosy za - 5, w tym glos Przewodniczgcego Komisji.
Gtosy przeciw — 0.

Wstrzymato sie - 0.

§ 4.
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 4) Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka poinformowata, Ze jednoczesnie rozpoczeto przygotowania do
opracowania Suplementu 2025 do Farmakopei Polskiej wydanie FP XIIl, ktéry stanowi¢ bedzie
uzupetnienie i aktualizacje materiatow opublikowanych w FP XIil 2023 oraz w Suplemencie 2024 FP
XllI, w zakresie tekstéw zawartych w kolejnych Suplementach 11.6, 11.7 i 11.8 Farmakopei
Europejskiej, obowigzujgcych w 2025 r. Ponadto Suplement ten tradycyjnie zawierac bedzie
wymagania narodowe. Dyrektor DF oméwita, w formie prezentacji, zawartos¢ merytoryczng
Suplementu 2025 FP XlII, w oparciu o dostepne materiaty Ph. Eur. oraz dokumenty Komisji
Farmakopei Europejskiej.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwate nr 6/2024/131 w sprawie przygotowania Suplementu 2025 do
Farmakopei Polskiej wydanie X1l (Suplement 2025 FP XllI), o nastepujacej tresci.

UCHWALA KOMISI FARMAKOPE! NR 6/2024/131 7Z DNIA 27 CZERWCA 2024 R.

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



§1.

Komisja Farmakopei przedkfada stanowisko dotyczace przygotowania Suplementu 2025 do
Farmakopei Polskiej wydanie Xl (Suplement 2025 FP Xill).

1. Suplement 2025 FP Xill stanowic¢ bedzie uzupetnienie materiatéw opublikowanych w czeéci
podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XIll (FP XHI 2023) oraz w Suplemencie 2024 do
Farmakopei Polskiej wydanie XIll (Suplement 2024 FP XII1).

2. Suplement 2025 FP XIll zawiera¢ bedzie teksty podstawowe, monografie ogéine, monografie
szczegotowe produktéw specijalistycznych oraz pozostate monografie szczegétowe, stanowigce
polskojezyczna wersje odpowiednich tekstéw zawartych w Suplementach 11.6, 11.7i11.8
Farmakopei Europejskiej.

3. Suplement 2025 FP XIll zawiera¢ bedzie wykaz dawek zwykle stosowanych i dawek maksymalnych
dla substancji czynnych opisanych w nowych monografiach szczegétowych tego Suplementu, tj.
nieopublikowanych w FP XIll 2023 oraz w Suplemencie 2024 FP XIll, oraz ich podziat na substancje
bardzo silnie dziatajace, silnie dziatajace oraz $rodki odurzajace (odpowiednio wykazy A, B i N).

4. W Suplemencie 2025 FP Xlil w dziale ,Monografie narodowe” przewidziana jest publikacja
kolejnych monografii narodowych.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Realizacja zapisow art. 4 ustep 1 pkt 5 Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2023 r., poz. 1223).

§2.

Uchwata zostata podjeta jednogtosnie.

W gtosowaniu brato udziat 5 cztonkéw Komisji.
Gtosy za - 5, w tym glos Przewodniczacego Komisji.
Gtosy przeciw —0.

Wstrzymato sie — 0.

§3.
Uchwata wchodzi w zycie z dniem jej podjecia.

Ad 5) Zgodnie z art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2023 r., poz. 1223) uchwaty
grup eksperckich Komisji Farmakopei muszg zosta¢ zatwierdzone przez Komisje. Stad na niniejszym
posiedzeniu Komisja Farmakopei podjeta ponizsza Uchwate nr 7/2024/132 zatwierdzajgcg 11 uchwat
grup eksperckich, ktérych posiedzenia odbyty sie w okresie od pazdziernika 2023 r. do czerwca

2024 r. Teksty i monografie omawiane na tych posiedzeniach zostaty zamieszczone w Projekcie
Suplementu 2024 do Farmakopei Polskiej wydanie XI1l.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI NR 7/2024/132 Z DNIA 27 CZERWCA 2024 R.

Dziatajgc na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie
Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow 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 Produktow

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2023 r., poz. 1223) Komisja

Farmakopei zatwierdza nastepujgce uchwaty grup eksperckich Komisji Farmakopei:

- Uchwata Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 1/2023/20 z dnia 10.10.2023r.;

- Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych
KF nr 2/2023/31 zdnia 9.11.2023 r;

- Uchwata Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej KF nr 2/2023/12 z dnia 12.12.2023 r,;

- Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych KF nr 1/2023/13 z dnia
15.12.2023 r.;

- Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych
KF nr 1/2024/32 z dnia 4.01.2024 r,;

- Uchwata Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekdw Aptecznych KF nr 1/2024/12 z dnia
12.02.2024r,;

- Uchwata Grupy eksperckiej ds. Metod Fizykochemicznych KF nr 1/2024/11 z dnia
19.02.2024 r;

- Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych
KF nr 2/2024/33 z dnia 22.02.2024 r,;

- Uchwata Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 1/2024/21 z dnia 26.02.2024r;

- Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych KF nr 1/2024/14 z dnia
5.03.2024 r,;

- Uchwata Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci Opracowar do Farmakopei Polskiej
Komisji Farmakopei nr 2/2024/26 z dnia 25 czerwca 2024 r.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Grupy eksperckie Komisji Farmakopei na powyzszych posiedzeniach omowity i zweryfikowaty
projekty tekstéw i monografii wymienionych w Uchwatach. Teksty i monografie te zostaty
zamieszczone w przygotowanym i przekazanym przez Departament Farmakopei Projekcie
Suplementu 2024 do Farmakopei Polskiej wydanie Xl {Suplement 2024 FP XIli).

Komisja Farmakopei zgadza sig ze stanowiskami wyrazonymi w powyzszych uchwatach Grup
eksperckich.

§2.

Uchwata zostata podjeta jednogtosnie.

W gtosowaniu brato udziat 5 cztonkdw Komisji.

Gtosy za - 5, w tym glos Przewodniczacego Komisji.
Gtosy przeciw - 0, w tym gtos Przewodniczacego Komisji.
Wstrzymato sie — 0.

§3.
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 6) Dyrektor Departamentu Farmakopei przekazata informacje o 179 Sesji Komisji Farmakopei
Europejskiej (18-19 czerwca 2024 r.), w ktdrej brata udziat wraz z Prof. dr. hab. Janem Pachecka. Na
posiedzeniu tym Komisja jednogtosnie zatwierdzita materiaty do Suplementu 11.8 Ph. Eur.



(obowigzywac bedzie od 1 lipca 2025 r.), tj. 119 monografii i tekstéw podstawowych, w tym 14
nowych: 2.5.44. Capillary isoelectric focusing for recombinant therapeutic monoclonal an tibodies,
5.1.13. Pyrogenicity, Membranae in ore dispergibiles, Defluorotrimethylaminium-PSMA-1007 ad
radiopharmaceutica, Edotreotidum ad radiopharmaceutica, Gozetotidum ad radiopharmaceutica,
Oxodotreotidi acetas ad radiopharmaceutica, Mori albae folium, Iberis amara ad praeparationes
homoeopathicas, Dapaglifiozini propyleneglycoli compressi, Dapagliflozinum propyleneglycoli
monohydricum, Memantini hydrochloridum, Olodateroli hydrochloridum, Rosuvastatinum zincum
tetrahydricum. Wéréd znowelizowanych tekstéw znalazly sie rozdziaty: 2.4.20. Oznaczanie
zanieczyszczen pierwiastkami, 2.7.24. Cytometria przeptywowa, 5.1.10. Wskazéwki do stosowania
badania endotoksyn bakteryjnych oraz monografie: Vaccina ad usum veterinarium, Praeparationes
buccales; Gallii (*Ga) chloridi generatore formati solutio ad radio-signandum, Cucurbitae semen,
Echinaceae angustifoliae radix, Echinaceae pallidae radix, Echinaceae purpureae herba, Echinaceae
purpureae radix, Rosmarini folium, Albumini humani solutio, Dicloxacillinum natricum monohydricum,
Doxaprami hydrochloridum monohydricum, Flumetasoni pivalas, Kanamycini sulfas acidus,
Procainamidi hydrochloridum, Thiamazolum. Nawigzujac do zatwierdzonych tekstéw i monografii,
zwigzanych z kontrolg pirogennosci (nowy tekst 5.1.13, wycofanie/zmiana odnosénych zapiséw w 57
monografiach szczegétowych oraz zmiany w takich zapisach w 5 tekstach / monografiach ogélnych),
podkreslono wage dziatari Komisji w ramach realizacji zatozen ochrony zwierzat doswiadczalnych. Do
badan pirogennos’.éi zalecane sy metody badania endotoksyn (2.6.14 i 2.6.32) oraz badania aktywacji
monocytéw (2.6.30), zas wycofanie z Ph. Eur. metody kontroli pirogenéw z uzyciem krélikéw
(metoda 2.6.8) nastgpi¢ ma na etapie Ph. Eur. 12.1, tj. obowiazywaé bedzie od stycznia 2026 r. (z
uwagi na zakoriczenie publikacji Ph. Eur. w wersji ksigzkowej od jej 12 wydania, w 2026 r.
obowigzywac bedzie w wersji on-line roczne wydanie 12, ztozone z Ph. Eur. 12.1. 12.2, 12.3). Na sesji
omowiono takze state punkty, jak wyniki ankiet dotyczacych programu prac Komisji Farmakopei
Europejskiej w zakresie monografii i tekstéw podstawowych do Ph. Eur.; sprawozdanie z dziatalnosci
innych jednostek EDQM jak Departamentu Certyfikacji, zatwierdzenie wzorcéw porownawczych

Ph. Eur.; wspdtpraca pomiedzy $wiatowymi farmakopeami.

Na zakoriczenie posiedzenia Przewodniczacy Komisji Farmakopei Dr Wojciech Giermaziak oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podziekowali obecnym za
merytoryczny udziat w posiedzeniu. Cztonkowie Komisji i Departamentu Farmakopei przekazali stowa
uznania Zespotowi Gtéwnej Biblioteki Lekarskiej za dziafalnos¢ historyczno-kulturaing i podziekowali

za goscine.

Przewodniczqcy Komisji Farmakopei

Y A
Drnm Mfermaziak

Przygotowano w Departamencie Farmakopei






