PROTOKOL NR 3/2016/20
Z POSIEDZENIA KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 7 GRUDNIA 2016 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3.  Uroczyste przekazanie Suplementu 2016 do Farmakopei Polskiej wydanie X
(Suplement 2016 FP X) wraz z kumulatywna wersjg elektroniczng.

4. Harmonogram prac nad czescig podstawowg Farmakopei Polskiej wydanie XI (FP XI
2017).

5. Uchwala Komisji Farmakopei nr 8/2016/62 z dnia 7 grudnia 2016 r. w sprawie
zawartodci czesci podstawowej dziewigtego wydania Farmakopei Europejskiej -
omoéwienie tabelarycznego zestawienia tytuldw nowych rozdzialdéw 1 monografii
opublikowanych w Ph. Eur. 9.0, obowigzujgcej od dnia 1 stycznia 2017 r.

6. Uchwata Komisji Farmakopel nr 9/2016/63 z dnia 7 grudnia 2016 r. w sprawie
terminéw standardowych wprowadzonych do elektronicznej bazy EDQM Standard
Terms.

7. Informacja o 156 Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej (22-23 listopada 2016 r.,
Strasburg).

8.  Sprawy biezgce zwiazane ze stosowaniem zapiséw Farmakopei.

9.  Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu e¢zlonkewie Komisji Farmakopei:
- dr Wojciech Giermaziak - Przewodniczacy

- prof. dr hab. Stefan Tyski - Zastepca Przewodniczacego
- prof. dr hab. Anna Jelinska - Sekretarz

- prof. dr hab. Jozef Debowy

- prof. dr hab. Jan Ludwicki

- prof. dr hab. Kazimierz Glowniak

- prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:

Przewodniczacy delegacii Polski

w Komisji Farmakopei Europejskiej - prof. dr hab. Jan Pachecka
Gléwny Inspektor Farmaceutyczny - Zbigniew Niewdjt

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

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

- Elzbieta Sadowska

- Anna Staficzak
Omowienie przebiegu posiedzenia:
Ad 1) Posiedzenie Komisji Farmakopei otworzyli Prezes Urzedu Minister dr Grzegorz

Cessak oraz Przewodniczacy Komisji Farmakopei dr Wojciech Giermaziak, witajac
przybylych Czlonkéw Komisji Farmakopei, Przewodniczacego delegacji Polski w Komisji




Farmakopei Europejskiej prof. dr hab. Jana Pachecka oraz p.o. Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego Ministra Zbigniewa Niewdjta i Departament Farmakopei.

Minister dr Grzegorz Cessak podkreslajac uroczysty charakter niniejszego
posiedzenia, zwigzany z opublikowaniem nowego Suplementu 2016 do Farmakopei Polskiej
wydanie X, poinformowat, ze w 2017 r. planowane sg obchody 200-lecia Farmakopei
Polskiej. Przyjmuje si¢, ze pierwszym wydaniem FP bylo wydawnictwo opublikowane na
terenie Krdlestwa Polskiego Pharmacopoeia Regni Pol. Pan Prezes podkredlit rolg
Farmakopei w polityce zdrowotnej Panstwa, jako zbioru standardow jakosci dla produktéw
leczniczych, zapewniajacych bezpieczenstwo 1 skutecznosé ich dziatania.

Uczestnicy posiedzenia zlozyli gratulacje Panu Prezesowi Grzegorzowi Cessakowi z
okazji uzyskania stopnia doktora nauk o zdrowiu oraz objecia stanowiska
Wiceprzewodniczacego Rady Zarzgdzajacej Europejskiej Agencji Lekow.

Minister Grzegorz Cessak zwrdcit uwage uczestnikéw posiedzenia na program
edukacyjny Urzedu Rejestrac]i skierowany do uczniow szkdt podstawowych, majacy na celu
przekazanie im zasad bezpiecznego stosowania lekéw; honorowy patronat nad projektem
objat Minister Zdrowia. Czlonkowie KF oraz Minister Zbigniew Niewdjt poparli zasadnosé
prowadzenia podobnych akeji edukacyjnych, wyrazajac cheé wspolpracy w organizowaniu
takich dziatan.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Minister dr Grzegorz Cessak wreczyl uroczy$cie uczestnikom posiedzenia
Suplement 2016 do Farmakopei Polskiej wydanie X (Suplement 2016 FP X) dzickujac
zebranym za wkiad pracy wlozony w jego przygotowanie.

Suplement 2016 FP X, opublikowany w wersji ksiazkowej i elektronicznej, stanowi
uzupelnienie czg¢dci podstawowej FP X 2014 oraz Suplementu 2015 FP X w zakresie
materialéw opublikowanych w Suplementach 8.6-8.8 Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.)
oraz tekstéw narodowych. Dolaczona wersja elektroniczna obejmuje zaktualizowane
materialy calego wydania FP X. Zgodnie z ustawa o Urzgdzie Rejestracji Produkiow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych z dnia 18 marca 2011 r., data od
ktore] obowigzuja wymagania okreslone w Suplemencie 2016 FP X (w zakresie wymagan
narodowych) ogloszona jest w Dziemniku Urzedowym Urzedu Rejestracii Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produkiow Biobdjczych z dnia 25 listopada 2016 r.,
dostgpnym na stronie internetowej Urzedu Rejestracji (www.arpleov.pl BIP) w
wKomunikacie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produkiéw Biobdjczych z dnia 25 listopada 2016 r. w sprawie daty, od ktdrej obowigzujq
wymagania okreslone w Suplemencie 2016 do Farmakopei Polskief wydanie X. Jest to dzieft
1 czerwea 2017 r. W przypadku wymagan Suplementu 2016 FP X zgodnych z Farmakopea
Europejskg, obowigzujg one zgodnie z datami okreSlonymi w odpowiednich Rezolucjach
Rady Europy (szczegdly w ,.Informacji z dnia 25 listopada 2016 r. o Suplemencie 2016 do
Farmakopei Polskief wydanie X (Suplement 2016 FP X)™).

Z uwagi na obowigzki shuzbowe Minister dr Grzegorz Cessak, skiadajgc Zyczenia
Swigteczne i Noworoczne, opuscit posiedzenie, przekazujac przewodniczenie dr Wojciechowi
Giermaziakowi.

Ad 4) Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, w formie prezentacji, podsumowala proces
przygotowania oraz zawartos¢ Suplementu 2016, zamykajacego wydanie X Farmakopei
Polskiej. Zawiera on polskg wersje nowych i znowelizowanych tekstéw opublikowanych w
Suplementach 8.6, 8.7 i 8.8 Ph. Eur. oraz dzialy narodowe, tj. nieposiadajgce odpowiednikéw
w Ph. Eur, Dzial ,Monografie narodowe” zawiera 7 monografii: Bardanae majoris radix,



Cinchonae tinctura, Galla, Gallae tinctura, Populi folium, Tormentillae extractum fluidum,
Vitis idaeae folium. Narodowy dzial ,,Wykaz dawek” oraz ,,Wykaz substancji bardzo silnie
dzialajacych, silnie dzialajgcych oraz srodkéw odurzajacych” obejmuje substancje czynne
opisane w nowych monografiach szczegélowych Suplementu 2016 FP X, stad wykaz ten
stanowi uzupelnienie danych opublikowanych w FP X 2014 i Suplemencie 2015 FP X.

Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka poinformowala, ze od 1 stycznia 2017 r. obowigzywac
bedzie nowe 9 wydanie Ph. Eur. (czeéé podstawowa oznakowana 9.0). Publikacja polskiej
wersji tego wydania przygotowana bedzie jako kolejne XI wydanie Farmakopei Polskie] w
wersji ksigzkowej i elektronicznej (pendrive). Czgé¢ podstawowa (FP XI 2017) zawierac
bedzie materiaty Ph. Eur. 9.0 z Suplementami 9.1 (obowigzywad bedzie od 1 kwietnia 2017r.)
oraz 9.2 (od 1 lipca 2017 r.). Komisja Farmakopei podjeta na posiedzeniu w dniu 28 czerwca
2016 r. Uchwale nr 4/2016/58 zawierajacg jej stanowisko w sprawie przygotowania czefci
podstawowej Farmakopei Polskief wydanie XI (FP X1 2017).

Dyrektor Ewa Leciejewicz-Ziemecka podkreslita zlozony charakier procesu
opracowania 1 wydania FP X1 2017, zar6wno z uwagi na objgtosé materiatu (3-tomowe
wydawnictwo, ok. 4500 stron), specjalistyczny charakter tekstéw, jak rdwniez nowy sposob
wykonania procesu skladu drukarskiego FP. Stad w Departamencie Farmakopei prowadzone
sg szczegolnie od lipca 2016 r. (tj. ukazania si¢ Ph. Eur. 9.0) intensywne prace zwigzane z
przygotowaniem materialddw do FP XI. Dyrektor omdéwila harmonogram realizacji
poszezegblnych etapdw procesu, obejmujgcego m.in. posiedzenia grup eksperckich KF oraz
opracowywanie materialow przez Departament Farmakopei, a nastepnie skiad drukarski z
czynnym udzialem Departamentu Farmakopei. Publikacja czesei podstawowej FP X1 2017
planowana jest w listopadzie 2017 r. wraz z wersja elektroniczng.

Ad 5) Zgodnie z systemem publikacii Farmakopei FEuropejskiej, na stronie
internetowe] Urzedu zamieszezane sg systematycznie odpowiednie informacje o zawartosci
poszezegblnych wydan lub suplementdéw Ph. Eur. Z uwagi, ze od 1 stycznia 2017 r.
obowiazywaé beda zmiany i uzupelnienia wprowadzone w nowym dziewigtym wydaniu
Farmakopei Europejskiej, Departament Farmakopei opracowal tabelaryczne zestawienie
tytutdéw nowych rozdzialdéw 1 monografii opublikowanych w Ph. Eur. 9.0. Czlonkowie

Komisji Farmakopei nie zglosili uwag do nazewnictwa i podjeli Uchwate nr 8/2016/62 z dnia
7 grudnia 2016 r. o nastepujacej tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI]
NR 8/2016/62 Z DNIA 7 GRUDNIA 2016 R.

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

§ 1.

Komisja Farmakopei =zatwierdza polskojezyczna wersje tytuléw nowych tekstow
podstawowych 1 monografii opublikowanych w wydaniu 9.0 Farmakopei Europejskiej,
obowigzujacym od dnia 1 stycznia 2017 r.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Z uwagi na system publikacji Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) (trzyletnie wydanie zlozone
z czesci podstawowej, uzupelnianej 8 suplementami, w systemie 3 suplementy w roku, kazda




publikacja o okreslonej dacie obowigzywania) zostalo przygotowane przez Departament
Farmakopei tabelaryczne zestawienie tytuléw nowych tekstéw podstawowych i monografii
opublikowanych w wydaniu 9.0 Farmakopei Europejskiej. Nazewnictwo wraz z zestawieniem
tekstéw 1 monografii znowelizowanych w ww. wydaniu zostanie ogloszone na stronie
internetowej Urzedu w Informacji Prezesa Urzgdu. Informacje Prezesa Urzedu o zawartosci
poszczegdlnych wydafi i suplementéw Ph. Eur. sg oglaszane systematycznie przed datg ich
obowiazywania.
. §2.

Uchwata zostala podjgta jednogtosnie.

W glosowaniu brato udziat 7 czlonkow Komisji
Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Komisji*

Glosy przecwv 0, w-tym-glos-Przewodniezacege-Komisii*
Wstrzymalo sie - 0.
§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
* niepotrzebne skregli¢

Ad 6) W zwiazku z systematycznym zamieszczaniem przez EDQM w bazie
elektronicznej Standard Terms nowych lub znowelizowanych pozycji nazewnictwa postaci
leku, drog podania i opakowar, wraz z zaproszeniem na posiedzenie zostal przekazany
projekt uchwaly, w ktérej zamieszczono, przygotowane przez Departament Farmakopei i
uzgodnione z Grupg eksperckg ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF, polskojezyczne
wersje wprowadzonych w ostatnim okresie termindw.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwale nr 9/2016/63 z dnia 7 grudnia 2016 1. o
nastepujgcej tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 9/2016/63 Z DNIA 7 GRUDNIA 2016 R.

Dzialajac na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerweca 2011 r. w
sprawie Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produkiow Leczmiczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja
Farmakopel postanawia, co nastepuje:

§1.

Komisja Farmakopei zatwierdza polskoj¢zyczng wersje nizej wymienionych nowych
terminéw standardowych postaci leku, drég podania, faczonych termindw standardowych,
terminéw standardowych dla zestawdw oraz terminéw standardowych jednostek produktu,
zawartych w elektronicznej bazie EDQM Standard Terms:

Terminy standardowe postaci leku
Bee-hive dispersion (Vet.) ~ Dyspersja do stosowania w ulu (Wet.)

Bee-hive solution (Vet.) — Roztwér do stosowania w ulu (Wet.)

Powder for bee-hive solution (Vet.) — Proszek do sporzadzania roztworu do stosowania w ulu (Wet.)
Prolonged-release solution for injection — Roztwdr do wstrzykiwan o przediuzonym uwalnianiu
Solution for bee-hive solution (Vet.) — Roztwor do sporzadzania roztworu do stosowania w ulu (Wet.)
Urethal emulsion — Emulsja do cewki moczowej

Terminy standardowe drog podania

Intracerebroventricular use — Podanie do komory mézgowej

Subretinal use — Podanie podsiatkéwkowe



Laczone terminy standardowe

Bee-hive dispersion in sachet (Vet.) -- Dyspersja do stosowania w ulu, w saszetce (Wet.)
Powder and solution for bee-hive solution (Vet.) — Proszek 1 roztwor do sporzadzania roztworu do
stosowania w ulu (Wet.)

Terminy standardowe dla zestawdw

Cream + vaginal capsule, soft — Krem + kapsutka dopochwowa, migkka

Cream + vaginal tablet — Krem + tabletka dopochwowa

Terminy standardowe jednostek produktu

Actuation ~Doza

Applicator — Aplikator

Blister — Blister

Chewing gum — Guma do zucia

Spoonful - Lyzka napeiniona

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

W zwigzku z wprowadzeniem do elektronicznej bazy EDQM Standard Terms Kkolejnych
terminow standardowych postaci leku, drog podania, laczonych terminéw standardowych,
terminow standardowych dla zestawdw 1 terminéw standardowych jednostek produktu,
przygotowane zostaly przez Departament Farmakopei polskojezyczne wersje ww. termindw,
zweryfikowane przez Czlonkéw Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekow Aptecznych KF.
Nazewnictwo zostanie wprowadzone przez upowazniony do tego Departament Farmakopei,
do ww. elekironicznej bazy. Na stronie internetowej Urzedu Rejestracji tradycyjnie
zamieszczona zostanie odpowiednia informacja Prezesa Urzedu.

§2.

Uchwala zostala podjeta jednoglodnie.

W glosowaniu bralo udziat 7 czlonkéw Komisji.
Gtosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Komisji*

Glosy przeciw - 0, wtym-glosPrzewodniezgcego-Keomisit™
Wstrzymato si¢ — 0.
§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
* niepotrzebne skresli¢

Ad 7) Dyrektor Departamentu Farmakopei przekazala Czlonkom Komisji
sprawozdanie ze 155 Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej (PA/PH (16)5R1) oraz
przekazala informacje dotyczace 156 Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej (KFE), ktdra
odbyla si¢ w dniach 22-23 listopada 2016 r. w Strasburgu w siedzibie EDQM, w ktdrej
uczestniczyla z Prof. dr hab. Janem Pachecka. Na posiedzeniu tym oméwione i zatwierdzone
zostaly materialy do Suplementu 9.3 Farmakopei Europejskiej (obowigzywaé bedzie
od I stycznia 2018 r.) w tym 14 nowych tekstéw i monografii oraz 52 teksty znowelizowane.
Nowelizacja grupy tekstow zwigzana jest z wprowadzaniem do Ph. Eur. zasad wytycznych
ICH Q3D Elemental impurities (zanieczyszczenia pierwiastkami). Wytyczne te wprowadzajg
wymog kontroli tych zanieczyszczen w produktach leczniczych, z wylaczeniem muin.
produktéw leczniczych stosowanych w weterynarii. W zwigzku z ww. zmiang podejécia
(kontrola w produkcie, a nie jak dotychczas w substancji), w wydaniu 9.0 Ph. Eur. wycofano
z 754 monografii szczegdlowych substancii do celéw farmaceutycznych odniesienia do badan
metali cigzkich, pozostawiajac jednak takie odwolanie w monografiach dla substancji do
uzytku weterynaryinego (w tytule ad usum veterinarium). Na niniejszej sesji zatwierdzono




wprowadzenie do w pelni zmienionego rozdziatu 5.20 odwolania do oryginalnego tekstu
wytycznych ICH Q3D (publikowanych na stronie internetowej ICH) oraz nowelizacje w
ramach PDG rozdzialu 2.4.20. Jednoczesnie do monografii ogélnych Pharmaceutica (2619) i
Corpora ad usum pharmaceuticum (2034) wprowadzono odpowiednie zapisy. W monografii
dla preparatéw farmaceutycznych (2619) jest to wprowadzenie wymogu kontroli pozostatosci
pierwiastkéw zgodnie z rozdzialem 5.20 oraz stwierdzenie, ze wytworey produktow
nieobjetych wymaganiami rozdzialu 35.20 pozostaja odpowiedzialni za kontrolowanie
poziomu zanieczyszczen pierwiastkami w takich produktach stosujgc zasady zarzadzania
ryzykiem. Do monografii dla substancji do celéw farmaceutycznych (2034) wprowadzono
podobne zapisy w zakresie kontrolowania takich zanieczyszczefh w produktach nieobjetych
rozdziatem 5.20 (tj. wytycznymi Q3D) w czesei ,, Wytwarzanie™.

Na 156 Sesji KFE dokonano réwniez procesu co 3-letniego odnowienia sk%adow grup
eksperckich 1 grup roboc¢zych Komisji Farmakopei Europejskiej, powoltujgc do ww. grup 18
{w tym 7 nowych) polskich przedstawicieli z instytucji naukowych i stowarzyszen krajowego
przemyshu farmaceutycznego. Ponadto omoéwiono biezaca dziatalnodé zwiazang z
harmonizacja wymagan farmakopealnych (Ph. Eur., USP, JP) oraz podano ogélne informacje
o dzialalnosci Departamentu Certyfikacji EDQM, przedstawiono wykaz zatwierdzonych
wzorcéw poréwnawczych Ph. Eur., a takze raporty z aktualnej dziatalnosci Komisji
Europejskiej, EMA i QWP. Poinformowano takze o implementacji Rezolucji Rady Europy
CM/ResAP(2016)1 on Quality and safety assurance requirements for medicinal products
prepared in pharmacies for the special needs of patients ( hitps://po.edgm.eu/Res20161 ).

Ad 8) Komisja Farmakopei zatwierdzila zmiang w monografii narodowej Crataegi
tinctura opublikowanej w Suplemencie 2015 FP X. Potrzeba takiej zmiany zostata zgloszona
przez uzytkownikow Farmakopei i zatwierdzona przez Grupe ekspercka ds. Farmakognozji
KF. Czlonkowie KF podjeli ponizsza Uchwale.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPE]
NR 10/2016/64 Z DNIA 7 GRUDNIA 2016 R.

Dzialajac na podstawie § 8 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w
sprawie Komisji dzialajgecych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja
Farmakopel postanawia, co nastepuje:

§ 1.

Komisja Farmakopei zatwierdza nizej wymieniong zmiane do Suplementu 2015 do
Farmakopei Polskiej wydanie X {Suplement 2015 FP X).

moIg;l:;ﬁi / Strona | Kolumna | Wiersz Jest . Powinno byé
rozdziaku
Crataegi tinctura - 4875 1 1-20d | Etanol {2.9.10): koficowe stezenie Etanol (2.9.70): 0d 33% (}/1) do
T dolu etanolu nie jest mniejsze niz 90% 58% (171,
uzytego jako poczgtkowy
rozpuszczalnik ekstrakeyiny.




§2.

Na podstawie Zarzadzenia Nr 51 Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych w sprawie okreslenia Trybu wprowadzania
zmian | uzupetnien do Farmakopei Polskiej Komisja Farmakopei wnioskuje o wprowadzenie
powyzszej zmiany w Informacji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych na stronie internetowej Urzedu oraz w
czasopi$mie fachowym ,.Farmacja Polska”.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Powyzsza zmiana do monografii narodowej Crataegi tinctura opublikowanej w Suplemencie
2015 FP X zostala zgloszona przez uzytkownikéw Farmakopei 1 zaakceptowana przez
Czlonkéw Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei. W opinii Komisji
Farmakopei charakter powyzszej zmiany uzasadnia zastosowanie trybu jej publikacji w
Informacji Prezesa Urzedu, przed opublikowaniem FP XI 2017.

§ 3.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.

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

Glosy przeciw - 0, w-tym-glosPrzewodniezgeeso KomisH™
Wstrzymatlo sie — 0.
§ 4.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
* niepotrzebne skregli¢

Ad 9) W zwigzku z koncowym etapem procesu opracowywania przez Grupe
ekspercka ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF monografii narodowej dla lekéw
sporzadzanych w aptece, ustalono z Gléwnym Inspektorem Farmaceutycznym Zbigniewem
Niew¢jtem sposdb i harmonogram konsultacji tekstu, przed jego publikacjg w FP X1 2017.
Monografia ta zawiera wymagania dotyczace sposobu i warunkéw sporzadzania lekéw w
aptece oraz wymagania uzupelniajgce dla postact leku recepturowego, odwolujac sie

jednoczesnie do odpowiednich tekstow Ph. Eur/FP, przede wszystkim do monografii ogdlnej
Pharmaceutica.

Na zakonczenie posiedzenia Komisji Farmakopel Przewodniczacy dr Wojciech
Giermaziak oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka zlozyli
wszystkim obecnym zyczenia Swigteczne 1 Noworoczne.
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