PROTOKOL NR 1/2018/10
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. METOD FIZYKOCHEMICZNYCH
KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 16 STYCZNIA 2018 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie protokolu nr 1/2017/9 2z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Metod
Fizykochemicznych Komisji Farmakopei w dniu 15 listopada 2017 .

4. Omowienie i weryfikacja zgodnosci z tekstem Suplementu 9.3 Farmakopei Europejskiej
ponizszych tekstow przeznaczonych do zamieszczenia w  Suplemencie 2018 do
Farmakopei Polskiej wydanie XI:

- dalsza czes¢ polskojezycznej wersji rozdziatu 5.24. Chemical imaging (Obrazowanie
chemiczne) (od czesci 3-2-2),

- polskojezyczna wersja znowelizowanego tekstu podstawowego 2.2.37. Rentgenowska
spektrometria fluorescencyjna.

5. Uchwata Grupy eksperckiej ds. Metod Fizykochemicznych Komisji Farmakopei w
sprawie monogratii 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 Urzgedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych:

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

Omowienie przebiegu posiedzenia:

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

Na posiedzeniu Czlonkom Grupy eksperckiej zostata przekazana wersja elektroniczna czesci
podstawowej nowego XI wydania Farmakopei Polskiej (FP XI 2017) na nosniku pendrive
zawierajgca polskg wersje materiatdéw Ph. Eur. 9.0 z Suplementami 9.1 i 9.2 oraz wymagania



narodowe (monografie szczegotowe 1 ogolne, ,,Wykaz dawek”, ,,Wykaz substancji bardzo
silnie dziatajacych, silnie dziatajacych oraz srodkow odurzajacych™).

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokot nr 1/2017/9 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Metod Fizykochemicznych
Komisji Farmakopei w dniu 15 listopada 2017 r. przyjeto jednoglosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu kontynuowano omawianie polskojezycznej wersji nowego
tekstu podstawowego opublikowanego w Suplemencie 9.3 Farmakopei Europejskiej 5.24.
Chemical imaging (Obrazowanie chemiczne) oraz omawiano calkowicie znowelizowany tekst
podstawowy 2.2.37.  Rentgenowska spektrometria fluorescencyjna, przeznaczone do
publikacji w Suplemencie 2018 FP XI. Suplement ten obejmowaé¢ bedzie zmiany i
uzupeienia wprowadzone w Ph. Eur. 9.3 — 9.5 oraz dalsze monografie narodowe; publikacja
Suplementu wraz z zaktualizowang kumulatywna wersjg elektroniczng FP XI, planowana jest
w listopadzie 2018 r.

Ustalenia podjete na niniejszym posiedzeniu zostang wprowadzone w Departamencie
Farmakopei.

USTALENIA

5.24. Chemical imaging (Obrazowanie chemiczne)

Str. 13, wiersz 8-9 powinno by¢: ,,Celem kalibracji jest przetworzenie zarejestrowanego
sygnalu na dane odpowiednie do analizy, interpretacji lub poréwnania z danymi
poréwnawczymi.”.

Str. 13, wiersz 10 powinno by¢: ,,W systemie obrazowania podstawowa kalibracja przyrzadu
obejmuje”.

Str. 13, wiersz 14 powinno by¢: ,,Optymalna dokladnos$¢ liczby falowej ma krytyczne
znaczenie”.

Str. 13, wiersz 17-18 powinno by¢: ,,W celu ustalenia tych zaleznosci, mozna wykorzysta¢
zrodia swiatta o dobrze zdefiniowanej charakterystyce lub materiaty porownawcze.”.

Str. 13, wiersz 19-20 powinno by¢: ,,pordwnawczych 1 certyfikowanych/normalizowanych
wewnetrznych lub zewnetrznych wzorcow, dostarczanych przez producenta lub innych
dostawcow™.

Str. 13, wiersz 21 powinno by¢: ,,warunki otoczenia”.

Str. 13, wiersz 23 powinno byé: ,,Osie przestrzenne”.

Str. 13, wiersz 24-25 powinno by¢: ,,wplywa na rzeczywiste pole widzenia systemu
obrazowania chemicznego i probkowanego pola powierzchni, tj. lokalizacje piksela.
Kalibracja koryguje deformacje osi”.

Str. 13, wiersz 26-27 powinno by¢: ,moze towarzyszy¢ zmiana rozdzielczosci
spektralnej/widmowej od srodka do granic”.

Str. 14, wiersz 2-4 powinno by¢: ,,Oba typy bledow zmieniaja wyglad widm pikseli i mogg
obnizy¢ doktadno$¢ dalszej analizy danych. Jezeli nie jest mozliwe okreslenie pozycji
obrazowanych pikseli na powierzchni detektora ze wzoru na powierzchni docelowej, mozna
uzy¢ lub opracowac specjalny test dla danego zastosowania.”.

Str. 14, wiersz 10-11 powinno by¢: ,,Odpowiednie przetwarzanie danych i modelowanie jest
konieczne aby uzyskaé informacje o wlasnosci, ktora koreluje z obserwowanymi cechami
obrazu.”.

Str. 14, wiersz 12-13 powinno byé: ,wymaga, np. identyfikacji 1 oszacowania
charakterystycznej tozsamosci lub ustalenia cech morfologicznych probki”.

Str. 14, wiersz 16 powinno by¢: ,,obraz jest uzywany do wizualizacji i oszacowania kolejnych
cech”.

Str. 14, wiersz 18 powinno by¢: ,,redukcja szumu, korekta krawedzi i granic”.



Str. 14, wiersz 26 powinno by¢: ,,Kontrast obrazu powstaje w oparciu o specyficzna sygnature
sktadnikow™.

Str. 14, wiersz 27 powinno byé: ,,danych spektroskopowych, takich jak intensywnosé piku”.
Str. 15, wiersz 2 powinno by¢: ,,z uzyciem analizy wieclowymiarowej”.

Str. 15, wiersz 4 powinno by¢: ,,Wstepne przetwarzanie obrazu”.

Str. 15, wiersz 5-7 powinno byé: ,Metody analizy danych, stosowane do zbioréw danych
uzyskanych w trakcie obrazowania, zwykle wymagaja tych samych etapdw jak w przypadku
punktowej analizy spektroskopowej. Wstepne przetwarzanie wykorzystuje sig”.

Str. 15, wiersz 8 powinno by¢: ,,analiza opiera si¢ na efektach fizycznych”.

Str. 15, wiersz 13-17 powinno byé: ,,Zwykle operacje wstepnego przetwarzania widm to:
korekcja linii podstawowej, pochodne, wygladzanie, filtrowanie w domenie falkowe;j,
standaryzowana zmienna losowa (standard normal variate, SNV), korekcja wielokrotnego
rozproszenia (multiplicative scatter correction, MSC), normalizacja, odcigcie, transformacja
Fouriera. Nalezy ocenié czy wstepne przetwarzanie danych nie powoduje powstawania
artefaktow.”.

Str. 15, wiersz 21-22 powinno byé¢: ,,dane mogg by¢ oceniane pod katem cech spektralnych,
cech przestrzennych i kombinacji obu tych cech”.

Str. 15, wiersz 25 powinno byé: ,uwzgledniajgce przetwarzanie obrazu, analizg
wielowymiarowych danych itp.”.

Str. 16, wiersz 1 powinno byé: ,,Ocena wizualna”.

Str. 16, wiersz 2-3 powinno by¢: ,,Ocena przez uzytkownika obrazu wyswietlonego na
ekranie moze dostarczy¢ wstepnej informacji jeszcze przed etapem polepszania,
rozpoznawania i oceny”.

Str. 16, wiersz 5 powinno by¢: ,,wielko$é i ksztatt domen”.

Str. 16, wiersz 7 powinno by¢: ,,znaczgco niejednorodne”.

Str. 16, wiersz 10-11 powinno by¢: ,,W praktyce, uzycie metod zalezy czy bardziej istotna jest
informacja spektralna czy przestrzenna.”.

Str. 16, wiersz 13-16 powinno byé: ,,Metody wielowymiarowej analizy bez nadzoru takie jak
analiza gtownych sktadowych (PCA) mogg by¢ zastosowane przed wyborem cech do opisu
informacji zawartej w obrazie. Wstepna fragmentacja obrazéw otrzymanych metoda PCA
moze by¢ wykorzystana, aby utatwi¢ identyfikacje badanych obszaréw na obrazie, ktore sg
nastepnie przetwarzane.”.

Str. 16, wiersz 24 powinno by¢: ,,Wybdér cech™.

Str. 16, wiersz 25-26 powinno by¢: ,,Wybor chemicznych lub morfologicznych cech probek
wykorzystuje techniki analizy z nadzorem, aby dokonaé redukcji wymiarowosci™.

Str. 16, wiersz 27-28 powinno by¢: ,cechach, ktére sg istotne w analizie. Przyktadowo,
wybrang cecha moze by¢ ilo$¢ danej substancji lub posta¢ badanego ciala statego™.

Str. 16, wiersz 29 powinno by¢: ,,cechy spektralne sg dobrze oddzielone™.

Str. 16, wiersz 30-31 powinno byé: ,,metody jednowymiarowej opartej na pojedynczej
dtugosé fali dla cechy™.

Str. 17, wiersz 1-3 powinno byé: ,jednowymiarowe podejscie jest niewystarczajace.
Wowcezas wybor cech mozna poprawi¢ wilaczajac wigkszy zasdb informacji spektralne; 1
stosujgc wielowymiarowe podejscie, takie jak grupowanie”.

Str. 17, wiersz 7 powinno by¢: ,,Oznaczanie skladnikow”.

Str. 17, wiersz 8 powinno by¢: ,,pomiaréw zmiennosci oznaczanego sktadnika™.

Str. 17, wiersz 10-11 powinno by¢: , koncentracje badanych obszaréw na powierzchni probki.
Znane stezenie ogdlne mozna wykorzystaé wowczas, jezeli dany skladnik daje rézne
odpowiedzi w uzytej metodzie”.

Str. 17, wiersz 14-16 powinno by¢: ,Jezeli zbior pojedynczych widm pikseli staje si¢ coraz
bardziej zlozony, stosuje sie narzedzia chemometryczne, zwykle analize wielowymiarowych
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danych wraz ze strategiami analitycznymi stosowanymi dla punktowej analizy
spektroskopowej.”.

Str. 17, wiersz 17 powinno by¢: ,,mozna oszacowaé wzgledna ilosé skladnika”.

Str. 17, wiersz 18 powinno by¢: ,jako punkt wyjscia. Widma poréwnawcze uzyte do
utworzenia biblioteki”.

Str. 17, wiersz 20-21 powinno by¢: ,,Nieodlaczna zmiennosé widm czystych sktadnikow”.

Str. 17, wiersz 22 powinno by¢: ,,dodatkows statystyczng odporno$é na niewielkie zmiany™.
Str. 18, wiersz 2 powinno by¢: ,,prowadzona w odniesieniu do rozktadu ksztaltow”.

Str. 18, wiersz 5-6 powinno by¢: ,,konwersje danych do zbioru barw”.

Str. 18, wiersz 7 powinno by¢: ,,podkresli¢ obecno$¢ lub udziat danych analitow”,

Str. 18, wiersz 8-11 powinno byé¢: ,,Alternatywnie, mozna taczy¢ rozklad kilku analitow w
jeden barwny obraz. Mozna prowadzi¢ dalsza analize jak zliczanie pikseli, rozklad wielkosci
czastek tego samego pochodzenia chemicznego, fragmentujgc obraz, co odpowiada procesowi
dzielenia obrazu na obszary, ktore odpowiadaja badanym polom powierzchni.”.

Str. 18, wiersz 13 powinno by¢ ,,Wymiary podlegajgce pomiarom”.

Str. 18, wiersz 18-20 powinno by¢ ,,Mozna wykona¢ analize statystyczng pikseli, aby ulatwié
dalszg analiz¢ obrazu. Zastosowanie takich metod jak analiza wariancji i wykres pudetkowy
dla wielkosci domeny, ksztattu, rozkladu i odleglosci pomiedzy domenami umozliwia
oszacowanie zmiennosci”.

Str. 18, wiersz 22 powinno by¢ ,upraszczajac analize obrazu. Oszacowanic pewnych
wlasno$ci moze rowniez by¢ uzyskane z ich wartosei.”.

Tekst podstawowy 5.24. Chemical imaging (Obrazowanie chemiczne) po wprowadzeniu przez
Departament Farmakopei ustalen podjetych przez Grupe ekspercka, zostanie przekazany do
opinii Autorowi projektu polskojezycznej wersji tekstu Prof. dr hab. M. Daszykowskiemu.

2.2.37. Rentgenowska spektrometria fluorescencyjna

Str. 1, wiersz 3 powinno by¢ ,,2.2.37. Rentgenowska spektrometria fluorescencyjna”.

Str. 1, wiersz 5 powinno by¢ ,,ZASADA METODY™.

Str. 1, wiersz 7-8 powinno byé ,po wzbudzeniu przez promieniowanie pochodzagce z
zewnetrznego zrodta™.

Str. 1, wiersz 9-10 powinno by¢ ,,Utworzona luka jest zapelniana przez jeden z elektronéw z
powloki zewnetrznej o wyzszej energii.”.

Str. 1, wiersz 13 powinno by¢ ,,Pomiar energii”.

Str. 1, wiersz 17 powinno by¢ ,,Spektrometria XRI jest odpowiednia™.

Str. 1, wiersz 18-23 powinno by¢ ,,szeroko stosowana w kontroli jakosei 1 podczas procesu
wytwarzania, do badan przesiewowych pierwiastkow toksycznych lub zanieczyszczen
pierwiastkami w substancjach 1 produktach farmaceutycznych. Stosuje sie ja takze do
identyfikacji obcych pierwiastkow nieorganicznych podczas badan statszowanych produktow
leczniczych. Jako, ze XRF moze by¢ nieinwazyjna, nadaje sie¢ do zastosowan w technologii
analizy procesu (PAT), takich jak analiza niepozadanych §ladow katalizatora w czynnej
substancji farmaceutycznej.”.

Str. 1, wiersz 28 powinno by¢ ,,stosowania skaningowego mikroskopu elektronowego”.

Str. 1, wiersz 29 powinno by¢ ,,urzgdzenia zapewniajgcego powtarzalng prezentacje probki”.
Str. 2, wiersz 3 powinno by¢: ,,W spektrometrze WD-XRF, promienie rentgenowskie
emitowane przez probke”.

Str. 2, wiersz 6 powinno byé: ,,W spektrometrze ED-XRF, promienie rentgenowskie
emitowane przez probke”.

Str. 2, wiersz 10 powinno by¢: ,,.Spektrometr ED-XRF moze by¢ rowniez taczony™.



Str. 2, wiersz 12-13 powinno byé¢: ,,przenosnych spektrometrow ED-XRF do pomiarow w
terenie.

Niektdre spektrometry sa dostarczane ze wstepng kalibracjg fabryczng”.

Str. 2, wiersz 18 powinno byé: ,,badanych pierwiastkow™.

Str. 2, wiersz 22-23 powinno by¢: ,sklad matrycy probki oraz wielko$é czastek materiatu
probki, majg swéj udziat w efektach matrycowych”.

Str. 2, wiersz 24-25 powinno byé: ,,Podczas kalibracji badan ilosciowych, niezaleznie od
metody kalibracji, nalezy wziaé¢ pod uwage obecnos¢ efektéw matrycowych.”.

Str. 3, wiersz 3 powinno by¢: ,.Istotne jest, aby warstwa probki byla wystarczajaca”.

Str. 3, wiersz 5-7 powinno byé: ,,Probki sg analizowane ,jako takie” przy zalozeniu, ze
roztwor jest przezroczysty, jednofazowy i o wystarczajaco niskiej lotnosci. Wymagany jest
specjalny uchwyt do prébek ciektych i dostepne w handlu naczynko™.

Str. 3, wiersz 11-12 powinno by¢: ,,Probki sproszkowane. Probki moga by¢ analizowane
.jako takie” w specjalnych naczynkach do badan rentgenowskich”.

Str. 3, wiersz 14-15 powinno byé: ,,Jezeli to konieczne, po ostukiwaniu mozna doda¢ wigcej
proszku do naczynka”.

Str. 3, wiersz 18 powinno by¢: ,,Masa materialu poréwnawczego 1 probki muszg by¢ mniej
wiecej takie same, a otrzymane pastylki™.

Str. 3, wiersz 21-22 powinno by¢: ,,Pomiary WD-XRI mogg wymagac przycigcia probki, aby
nadac¢ jej staty jednolity ksztalt”.

Str. 3, wiersz 23 powinno byé: ,,probki do pomiaréw ED-XRF mogg pozosta¢ ,,jako takie
Str. 3, wiersz 26 powinno byé: ,,Jezeli badany pierwiastek nie jest lotny”.

Str. 3, wiersz 28-30 powinno by¢: ,,przenosi si¢ do platynowego tygla. W razie potrzeby, np.
w celu uniknigcia uszkodzenia tygla, mozna doda¢ srodek przeciwprzyczepny i/lub srodek
utleniajgcy”.

Str. 4, wiersz 4 powinno byé: ,,PROCEDURA”.

Str. 4, wiersz 5-6 powinno byé¢: ,Spektrometr jest konfigurowany i stosowany zgodnie z
instrukcjami producenta”.

Str. 4, wiersz 7 powinno by¢: ,,mozna wykonywaé w prozni”.

Str. 4, wiersz 8-11 powinno by¢: ,,Wzorce poréwnawcze. Wzorce wymagane do kalibracji,
przydatnosci ukladu lub kontroli dziatania spektrometru sg sporzadzane z certyfikowanych
materiatéw odniesienia (certified reference materials, CRM). W farmacji, wzorce o duzej
zawartosci wegla mogg by¢ bardziej reprezentatywne.”.

Str. 4, wiersz 12-13 powinno by¢: ,,Stosowany model kalibracji musi by¢ odpowiedni do celu
pomiaru. Dostgpne sa rozne strategie kalibracji”.

Str. 4, wiersz 14 powinno by¢: ,normalizacja Comptona/ Rayleigha i wielokrotna regresja
lintowa (multiple linear regression, MLR)”.

Str. 4, wiersz 15-17 powinno by¢: ,,Badanie przydatnosci ukladu. W celu upewnienia sig, ze
dziatanie ukladu pomiarowego jest zadowalajgce, przed analiza musi byé przeprowadzone
badanie przydatnosci uktadu. Badanie to moze by¢ roéwniez wykonane w celu weryfikacji
kalibracji uktadu.”.

Str. 4, wiersz 18-21 powinno by¢: ,,uklad pomiarowy jest odpowiedni, jezeli otrzymane
stezenie we wzorcu zawierajgcym pierwiastek lub pierwiastki badane, w stosowanym zakresie
stezen, nie rézni si¢ w przypadku badania zawartosci od stezenia rzeczywistego o wigcej niz
5%, a w przypadku badania zanieczyszczen o 20%.”.

Str. 4, wiersz 23-24 powinno by¢: ,,dostosowana do dokladnosci metody poréwnawczej; w
takim przypadku przyjecie kryterium akceptacji 10% dla badania zawartosci moze by¢
bardziej odpowiednie™.

Str. 4, wiersz 25-26 powinno byé: ,,Pomiary probek sg wykonywane z uzyciem tych samych
parametrow, jakie zastosowano do kalibracji spektrometru.”.
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Str. 4, wiersz 30-31 powinno by¢: ,kryteria akceptacji i przedzialy czasowe stosowane do
charakterystyki dziatania uktadu XRF sg specyficzne dla danego spektrometru”.

Str. 5, wiersz 1-2 powinno by¢: ,,Wykazanie stabilnego dziatania spektrometru w dtuzszym
okresie czasu, zapewnia uzyskanie wiarygodnych wynikéw pomiarow”.

Str. 5, wiersz 4-5 powinno by¢: ,,w odpowiednich odstgpach czasu, okreslonych zgodnie z
systemem zapewnienia jakosci uzytkownika”.

Str. 5, wiersz 7 powinno by¢: ,,Zaleca sig, aby 0§ x (energia lub kat piku)”.

Str. 5. wiersz 8-9 powinno by¢: ,,w odpowiednich odstgpach czasu, okreslonych zgodnie z
systemem zapewnienia jakosci uzytkownika”.

Str. 5, wiersz 10 powinno by¢: ,,kat piku w technice WD-XRF”.

Str. 5, wiersz 16-18 powinno byé: ,,w przypadku badania zawartosci wartosé rozdzielczosei
nie rozni si¢ o wigeej niz 20%, a w przypadku badania tozsamosci i zanieczyszczen
pierwiastkami o 25%, od wartosci okreslonej podczas kalibracji spektrometru.”.

Str. 5, wiersz 19 powinno by¢: ,WYMAGANIA WALIDACIJI”.

Str. 5, wiersz 21 powinno by¢: ,,badanie zawartosci, jednolito$¢ zawartodci, badania graniczne
1 badania tozsamosci”.

Str. 5, wiersz 22-23 powinno by¢: ,materialy badane byly domieszkowane przed kazdym
etapem przygotowania”.

Str. 5, wiersz 24 powinno by¢: ,,domieszkowana na poczatku tego etapu”.

Str. 5, wiersz 25-26 powinno by¢: ,,Dla badania zanieczyszczenn wymagania walidacji sa
podane w rozdziale 2.4.20. W innych zastosowaniach, walidacja jest wykonywana zgodnie z
odpowiednimi wytycznymi [CH.”.

Ad 5) Po omowieniu tekstdow wymienionych w porzadku obrad posiedzenia Grupa ekspercka
ds. Metod Fizykochemicznych KF podjeta ponizszg uchwate.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. METOD FIZYKOCHEMICZNYCH
KOMISJI FARMAKOPEI
NR 1/2018/5 Z DNIA 16 STYCZNIA 2018 R.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U, z 2016 r.,
poz. 1718) Grupa ekspercka ds. Metod Fizykochemicznych Komisji Farmakopei postanawia,
€O nastepuje:

§1.
Grupa ekspercka ds. Metod Fizykochemicznych Komisji Farmakopei zatwierdza
polskojezyczne wersje monografii Farmakopei Europejskiej 9.3: 5.24. Chemical imaging
(Obrazowanie chemiczne) 1 2.2.37. Rentgenowska spekirometria fluorescencyina, oméwione i
zwerylikowane na posiedzeniach Grupy w dniu 15 listopada 2017 r. i 16 stycznia 2018 r.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniach w dniu 15 listopada 2017 r. i 16 stycznia 2018 r. zostaly omowione i
zweryfikowane w zakresie zgodnosci z tekstem Farmakopei Furopejskiej oraz ustaleniami
ogbdlnymi 1 zawartymi w ,Instrukcji do przygotowania polskojezycznej wersji monografii
Farmakopei Europejskiej”, polskojezyczne wersje: nowego tekstu 5.24. Chemical imaging
(Obrazowanie chemiczne) 1 znowelizowanego tekstu 2.2.37. Rentgenowska spektrometria
fluorescencyjna, opublikowane w Suplemencie 9.3 Farmakopei Europejskiej i przeznaczone
do zamieszczenia w Suplemencie 2018 do XI wydania Farmakopei Polskiej. Zgtoszone na



posiedzeniach uwagi oraz ustalenia zostang wprowadzone do tekstdéw przez Departament
Farmakopei.

§2.

Uchwala zostata podjeta jednogtosnie

W glosowaniu brato udziat 4 cztonkow Grupy eksperckie;.
Glosy za - 4, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckiej *

Glosy przeciw - 0, wtym-glosPrzewodniczacego-Grupy-eksperekiet *

Wstrzymato sie — 0.
§ 3.

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

Ad 6) Na zakonczenie posiedzenia Przewodniczacy Grupy eksperckiej prof. dr hab. Zbigniew
Fijalek oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podzigkowali
zebranym za przybycie i merytoryczng dyskusje.

Przewodniczgcy
Grupy eksperckiej ds. Metod
Fizykochemicznych KF

Prof. ab_tbigniew Fijalek






