PROTOKOL NR 2/2016/12
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. SUBSTANCJI I METOD
CHEMICZNYCH ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH KOMISJI FARMAKOPE]
W DNIU 6 PAZDZIERNIKA 2016 R.

Porzadek obrad posiedzenia
1. Otwarcie posiedzenia.
2. Przyjgcie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie Protokohs nr 1/2016/11 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod
Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych KF w dniu 4 lutego 2016 1.

4, Omoéwienie i weryfikacja zgodnoici z tekstami Farmakopei Europejskiej polskojezycznych wersji
nowych! 1 znowelizowanych” (zmiany do oméwienia zaznaczono linia na marginesie) tekstow
opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 9.0, przeznaczonych do zamieszczenia w czgsci
podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XI.
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5. Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych
Komisji Farmakopei w sprawie tekstéw wymienionych w porzadku obrad posiedzenia.

6. Wolne wnioski.




Obecni na posiedzeriu czlonkowie Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemiczaych oraz
Wyrobéw Medycznych Komisji Farmakopei:

Przewodniczgca - prof. dr hab. Marianna Zajac
Zastepca Przewodniczacej - dr Anna Lozak
Czionkowie: - prof. dr hab. Anna Jelinska

- dr hab. Urszula Hubicka
- dr hab. Dorota Kowalczuk
- dr Elzbieta Kublin

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych
oraz Wyrobéw Medycznych Komisji Farmakopei:

prof. dr hab. Lech Przyborowski

Obecni na posiedzenin pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczmiczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Anna Staficzak

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyly Przewodniczaca Grupy eksperckiej prof. dr hab, Marianna Zajac i
Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajac zebranych na spotkaniu
Grupy eksperckiej

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zmian.

Ad 3) Protokdt nr 1/2016/11 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych
oraz Wyrobow Medycznych KF w dniu 4 lutego 2016 r. przyjeto jednogtosnie.

- Ad 4) Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowala, ze w zwiazku z obowigzywaniem od 1
stycznia 2017 r. nowego dziewigtego wydania Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.), przygotowywane
jest do publikacji nowe kumulatywne wydanie XI Farmakopei Polskiej. Cze$é podstawowa (FP XI
2017) zawiera¢ bedzie materialy Ph. Eur. 9.0 z Suplementami 9.1 i 9.2 oraz wymagania narodowe
(monografie dla preparatdéw galenowych, ,Wykaz dawek”, ,Wykaz substancji bardzo silnie
dzialajgcych, silnie dzialajacych oraz $rodkéw odurzajgeych™). Publikacja FP X1 2017 planowana jest
w listopadzie 2017 r. wraz z wersja elektroniczng,

Dr E. Leciejewicz-Ziemecka poinformowala rowniez o harmonogramie implementacji do Ph. Eur.
wymagan wytycznych ICH Q3D Elemental impurietes (zanieczyszezenia pierwiastkami). Wytyczne te
wprowadzajg wymdg kontroli tych zanieczyszczen w produktach leczniczych, z wylaczeniem m.in.
produktéw leczniczych stosowanych w weterynarii. Stad w wydaniu 9.0 Ph. Eur. wycofano z 754
monografii szczegdlowych substancji do celdw farmaceutycznych odniesienia do badad metali
cigzkich, pozostawiajac jednak takie odwolanie w monografiach dla substancji, ktére mogg byé
stosowane tylko do produktéw weterynaryjnych (w tytule monografii podane jest ograniczenie ,ad
usum veterinarium™). W Suplemencie 9.3 Ph. Eur. zostanie wprowadzone w rozdziale 5.20 odwolanie
do wytycznych ICH Q3D, nowelizacji poddany zostanie tez rozdziat 2.4.20. Oznaczanie pozostaloéei
metali uzytych joko katalizatory Iub odczynniki. Jednoczeénie odpowiednie zapisy zostana
wprowadzone do monografii ogdlnych Corpora ad usum pharmaceuticum (2034) i Pharmaceutica
(2619). .

Na niniejszym posiedzeniu przygotowywano materialy przeznaczone do publikacji w czesci
podstawowe] FP XI 2017. Do omawianych tekstéw zgloszono poniisze uwagi merytoryczne i
redakeyjne. Jednoczesnie Departament Farmakopei wprowadzi do monografii ujednolicenia
redakeyjne, w tym zwiazane z nazewnictwem, zgodne z wezesniej przyjetymi ustaleniami zawartymi
m.in. w . Instrukcji do przygotowania polskojezycznej wersji monografii Farmakopei BEuropejskiej”.



Niektére projekty omawianych na posiedzeniu tekstéw opracowane zostaly na podstawie dokumentéw
Komisji Farmakopei Europejskiej, stad mogly pojawié sie réznice w pordwnaniu z ich wersjs
ostateczng opublikowana w Ph. Eur., przekazana Czlonkom Grupy z materiatami.

USTALENIA OGOLNE

W zwiazku z nowelizacja w Ph. Eur. 9.0 nomenklatury dla wypeinien kolumn chromatograficznych
opartych na zelu krzemionkowym, typu end-capped, wprowadzone zostang do FP XI 2017
odpowiednie zmiany redakeyjne w opisach takich wypeinien, wg ponizszego schematu:

* end-capped octadecylsilyl silica gel for chromatography R - zel krzemionkowy do chromatografii z
grupami oktadecylosililowymi, zwigzanymi na koitcu OD,

v end-capped octadecylsilyl silica gel for chromatography compatible with 100 per cent aqueous
mobile phases R — zel krzemionkowy do chromatografii z grupami oktadecylosililowymi, zwigzanymi
na konca, odpowiedni dla 100% wodnych faz ruchomych OD,

USTALENIA SZCZEGOLOWE

2.8.25. Wysokosprawna chromatografia cienkowarstwowa dla substancji i przetworéw
roslinnych

W catej monografii ,intensity marker”, ttumaczy¢ jako ,,marker intensywnosci”.

Str. 1, wiersz 8—13 powinno byé: ,,w ktérej stosuje sig, jezeli w monografii szczegdlowej nie podano
inaczej, plytki szklane pokryte jednolita, porowata warstwg (Srednia wielko$é poréw 6 nm), zwykle o
grubodei 200 um, nieregularnych czastkach zelu krzemionkowego, o wielkosei od 2 pm do 10 um i
sredniej wielkosci 5 pm, polimerowa substancja wigzacg i ze wskaznikiem fluorescencyjnym (Fsq).
Kwalifikacja wynikéw wykonywana jest w badaniu przydatnosci danego uktadu.”

Wiersz 2627 powinno by¢:
» systemu odpowiedniego do elektronicznego dokumentowania chromatogramoéw w §wietle UV przy
dhugodci fali 254 nm 1 366 nm oraz w $wietle bialym.”

Wiersz 29 zamiast: ,,ptytki”, powinno byé: ,arkusze”.

Str. 2, wiersz 22-27 powinno bydé:

»Nanoszenie prébki i uktad na plytce. Jezeli w monografii szczegdltowe]j nie podano inaczej, probki
sq nanoszone na plytke jako waskie pasma diugosci 8 mm i w odleglodci 8 mm od dolnej krawedzi.
Srodek pierwszego toru, ktéry jest uzywany dla roztworu do przydatnosei danego ukladu, jest
polozony 20 mm od lewej krawedzi plytki. Najmniejsza odleglod¢ pomigdzy torami (od srodka do
srodka) wynosi 11 mm. Na standardowej plytce znajduje si¢ nie wigcej niz 15 torow.”

Wiersz 34 powinno by¢: ,,uzycie wstepnie kondycjonowanego powietrza™,

Str. 3, wiersz 2-10 powinno byé: ,Jezeli jest uzyta komora z dwoma zbiornikami, umiescié bibule
filtracyjna w tylnej czesci zbiornika. Napehi¢ komore fazg ruchoma w ilodci wystarczajacej do
catkowitego zwilzenia bibuly filtracyjnej 1 osiggnigeia wysokodei S mm w obu zbiornikach. Zamknaé
komore chromatograficzng przykrywa i pozostawié 20 min do wysycenia. Umiesci¢ plytke pionowo w
przednim zbiorniku komory, warstwa pokrywajaca skierowang do bibuly filtracyinej. Gdy czolo fazy
ruchomej osiagnie odlegto$é 70 mm, wyjaé plytke z komory i wysuszyé w pozycji pionowej
strumieniem powietrza w temperaturze pokojowe]. W monografii szczegdlowej moga by¢ podane inne
rodzaje komor i odlegloéei rozwijania.”

Wiersz 14-20 powinno byé: ,,\W przypadku stosowania odczynnikéw derywatyzujacych, zwykle 3,5
mL roztworu odczynnika shuzy do réwnomiernego spryskania plytki o wymiarach 20 x 10 cm lub
plytka jest zanurzona w roztworze odczynnika, zwykle z szybkodcig 5 mm/s w czasie 1 s. Obserwacja
moze byé prowadzona w $wietle UV przy dlugoéci fali 254 nm 1 366 nm lub w $wietle bialym przed
i/lub po derywatyzacji. W przypadku rejestracji cyfrowej, czas ekspozycji powinien by¢ skorygowany
w odniesieniu do toru z roztworem do badania przydatnoscei danego ukadu.”




Wiersz 27 — 31 powinno byé:

»Ocena wizualna. Chromatogramy roztworu badanego i roztwordw pordwnawczych sg poréwnywane
z opisem, zamieszczonym w monografii szczegélowej w czedei wyniki, z uwzglednieniem polozenia i
zabarwienia, jak réwniez ich intensywnosdei dla roztworu badanego. Pasma roztworu badanego na
schemacie bez opisu wykazujg intensywnosé podobng do intensywnosci pasma markera w roztworze
poréwnawczym.” :

Magnesium fluoratum ad praeparationes homoeopathicas

Nie zgioszono uwag merytorycznych.

Aprepitantum
BADANIA
Ad Substancje pokrewne) str. 2, wiersz 20-21 powinno byé:

~ faza nieruchoma: zel lkrzemionkowy do chromatografii z grupami oktadecylos:lzlowymz
zwzqzanymz na kovcn, odpowiedni dla 100% wodnych faz ruchomych OD (5 uym);”

Clopidogreli besilas

Nie zgloszono uwag merytorycznych.

Clopidogreli hydrochloridum

Nie zgloszono uwag merytorycznych.

Cystinum

ZAWARTOSC
Str. 4, wiersz 25 powinno by¢: ,,... 50,0 mL roztworu bromianu potasu (0,0167 mol/L) RM.”.

Enalaprili maleas

BADANIA ‘
Ad Substancje pokrewne) str. 2, wiersz 20-2] i str. 3, wiersz 8, powinno byé: .z enalaprylu
mieszaning A zanieczyszczens CSP ™,

Ergotamini tartras

DEFINICIA

Str. 1, wiersz 14 zamiast: , karboksymidu”, powinno byé: ,karboksyamidu®.
Wiersz 16, powinno byé:

»oubstancja moze zawiera¢ dwie czasteczki metanolu z krystalizacji.”

BADANIA _

Ad Roztwor 8) str. 3, wiersz 20 powinno byé: ,,.. ok. 25 mg kwasu winowego OD ...”.

Ad Substancje pokrewne) str. 3, wiersz 28 powinno byé: ..... 2,0 g I-propanosulfonianu sodu OD ...
ZANIECZYSZCZENIA

Str. 5, wiersz 26 i str. 6 wiersz 4 zamiast: , karboksymid”, powinno byé: , karboksyamid”.

Nazwy zanieczyszczen C i D powinny brzmieé:

»C. (6aR,IR)-N-[(2R, 58,10as, 10bS)-5-benzylo-2-etylo-10b-hydroksy-3,6-dioksooktahydro-8 H-
{1,3]oksazolo[3,2-a]pirolo[2,1-c]pirazyn-2-ylo]-7-metylo-4,6,6a,7,8,9-heksahydroindolo[4,3~
Jfg]chinolino-9-karboksyamid (ergostyna),

D. (6aR,9R)-N-[(2R,55,10a8,10bS)-5-benzylo-10b-hydroksy-3,6-diokso-2-(propan-2-ylo)oktahydro-
8H-[1,3]oksazolo[3,2-alpirolo]2, I-c]pirazyn-2-ylo]-7-metylo-4,6,6a,7,8,9-heksahydroindolo[4,3-
Jfeglchinolino-9-karboksyamid (ergokrystyna).”



Erythromycini estolas

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 9 powinno byé:

~Mieszanina estréw estolanu erytromycyny.”

BADANIA

Ad Substancje pokrewne) str. 2, wiersz 31-32 powinno byé: ,,wstepne ogrzanie fazy ruchomej moze by¢
konieczne, np. przez umieszezenie 30 cm rurki wlotowej w piecu.”

Str. 4, wiersz 13-14 powinno by¢: ,,... pomingé piki erytromycyn B i C, i kazdy pik o wzglednej
retencii w pordwnaniu z erytromycyng A ...”.

Erythromycini ethylsuccinas

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 10 powinno by¢:
~Mieszanina estrow etylobursztynianu erytromycyny.”

BADANIA

Ad Substancje pokrewne) str. 3, wiersz 3—4 powinno byé: ,wstepne ogrzanie fazy ruchomej moze byé
konieczne, np. przez umieszezenie 30 cm rurki wlotowej w piecu.”

Str. 4, wiersz 19-20 powinno byé: ,.... pominaé piki erytromycyn B i C, 1 kazdy pik o wzglednej
retencji w pordwnaniu z erytromycyng A .7

Erythromycini lactobionas

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 9 powinno by¢:

»Vieszanina soli laktobionianu erytromycyny.”

BADANIA

Ad Substancje pokrewne) str. 3, wiersz 1-2 powinno byé: ,,wstepne ogrzante fazy ruchomej moze byé
konieczne, np. przez umieszczenie 30 em rurki wlotowej w piecu.”

Wiersz 8 zamiast: ,,20 pL.”, powinno byé; ,,10 ni”.
PRZECHOWYWANIE

Str. 5, wiersz 17 powinno by¢: ,,W hermetycznym pojemniku, chronige od $wiatka.”

Erythromycini stearas
DEFINICJA

Str. 1, wiersz 9 powinno byé:
~Mieszanina soli stearynianu erytromycyny 1 kwasu stearynowego.”

BADANIA

Ad Substancje pokrewne) str, 3, wiersz 17-18 powinno by¢: ,,wstepne ogrzanie fazy ruchomej moze by¢
konieczne, np. przez umieszczenie 30 cm rurki wlotowej w piecu.”

Wiersz 24 zamiast: ,,20 pl.”, powinno by¢: ,,10 pL”.

Erythromycinum
BADANIA

Ad Substancje pokrewne) str. 3, wiersz 26-27 powinno by¢: ,,wstepne ogrzanie fazy ruchomej moze byc¢




konieczne, np. przez umieszezenie 30 cm rurki wlotowej w piecu.”

Escitalopramum

Nie zgloszono uwag merytorycznych.

Hydroxychloroquini sulfas

Nie zgloszono uwag merytorycznych.

Indapamidum
BADANIA
Ad Zanieczyszczenie C) str, 4, wiersz 33, powinno by¢: ,,acetonitrylu do chromatografii OD”.

Str. 5, wiersz 5 1 7, powinno byé: ,roztworu poréwnawczego (a).”

Irinotecaini hydrochloridum trihydricum
ZAWARTOSC

Str. 4, wiersz 30 powinno by¢: ,,... bezwodnego chlorowodorku irynotekanu (Cs3HieCINGO;) ...

Oxytetracyclini hydrochloridum
TOZSAMOSC

Str. 2, wiersz 20 powinno byé: ,,Roztwér zmienia sie na z6o0.”

Oxytetracyclinum dihydricum
WLASCIWOSCI

Str. 1, wiersz 18-19 powinno by¢: ,,Substancja rozpuszeza sie w rozcienczonych roztworach kwaséw i
zasad.”

TOZSAMOSC
Str. 2, wiersz 18 powinno byé: ,,Roztwér zmienia si¢ na 261to0.”
BADANIA

Ad Zanieczyszczenia absorbujgce swiatlo) str. 2, wiersz 28 powinno byé: ,,Absorbancja (2.2.25)
oznaczona przy 430 nm nie jest wieksza niz 0,25 ...”.

ZAWARTOSC
Str. 4, wiersz 31 powinno by¢: ,.... bezwodnej oksytetracykliny (CHpsN;O) ...7.

Tacalcitolum monohydricum
TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 26 powinno byé: ,Substancja badana speilnia wymagania badania B substancji
pokrewnych ...”.

BADANIA ‘

Ad Substancje pokrewne) str. 2, wiersz 14 powinno by¢: ,,... w 1 mL roztworu badanego.”
ZAWARTOSC |

Str. 4, wiersz 7 powinno by¢: ,,...jak podano w badaniu A substancji pokrewnych ...”.
Wiersz 10 powinno byé: ,,...bezwodnego takalcytolu (CyHysO5) .7
ZANIECZYSZCZENIA




Str. 5, wiersz 4 powinno by¢:
»C. (52,7E)-(24R)-9,10-sekocholesta-5,7,10(19)-trieno-18,3B,24-triol (1P-takalcytol).”

Temozolomidum

Nie zgloszono uwag merytorycznych.

Teriparatidum
WYTWARZANIE

Str. 1, wiersz 19-21 powinno by¢: ,,Podczas badaf rozwojowych produktu nalezy wykazaé, ze proces
wytwarzania prowadzi do uzyskania biatka o aktywnosdci biologicznej, stosujgc zwalidowane
biologiczne badanie zawartodei ...”.

TOZSAMOSC
Ad SELEKTYWNA HYDROLIZA WIAZAN PEPTYDOWYCH) str. 2 wiersz 17 — 18 powinno by¢:

SUWAGA: jezeli stgzenie teryparatydu 1,5 mg/mlL nie jest moiliwe do uzyskania, mogq zostaé uzyte
inne ilosci, zachowujgc stosunek endopeptydazy (w mikrogramach) do teryparatydu (w
miligramach).”

Ad ROZDZIELANIE CHROMATOGRAFICZNE) str. 2, wiersz 29 skreslié: ,.zwigzany na koncu”,

Str. 3, wiersz 10—12 powinno by¢:

.~ chromatogramy roztworu badanego i roztworu pordéwnawczego sg jakosciowo zgodne z
chromatogramem teryparatydu poddanego trawieniu dostarczonym z feryparatydem CSP,

- na chromatogramie roztworu porownawczego zidentyfikowaé piki fragmentéw I IL IIL IV i V
powstatych w wyniku trawienia;”

Ad Bialko pokrewne) str. 6, wiersz 4 skresli¢: ,zanieczyszczen”.
ZAWARTOSC

Ad Octany) str. 6, wiersz 21-22 powinno by¢:
»Sporzadzié wykres zaleinodci powierzchni pikéw od zawartosci octanéw we wprowadzonych
roztworach 1 wykonaé regresje liniows, aby wykresli¢ krzywa wzorcowsg.”

Str. 7, wiersz 14 i 15 zamiast: ,,100,0 mL”, powinno byé: ,,100 ml”.
Wiersz 18-19 powinno by¢:

»oporzadzi¢ wykres zaleznodci powierzchni pikéow od zawartos$ci chlorkébw we wprowadzonych
roztworach i wykonaé regresie liniowa, aby wykresli¢ krzywg wzorcows.”

Triamcinoloni hexacetonidum
ZANIECZYSZCZENIA

Str. 4, wiersz 13—14 powinno byé:
»C. 9-chloro-11B-hydroksy-2,2"-dimetylo-3,20-diokso-(163H)-[ 1,3 1dioksolo[4",5:16,17]pregna-1,4-dien-
21-yhu 3,3-dimetylobutanian..”

Ad 5) Po oméwieniu tekstéw Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw
Medycznych KF podjeta ponizszg uchwale.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. SUBSTANCII 1 METOD CHEMICZNYCH ORAZ
WYROBOW MEDYCZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
NR 2/2016/12 Z DNIA 6 PAZDZIERNIKA 2016 R.

Dziatajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdijczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451 ze zm.) Grupa




ekspercka ds. Substancii i Metod Chemicznych oraz Wyrobdw Medycznych Komisji Farmakopei
postanawia, co nastgpuje:

§1.
Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobdw Medycznych Komisji Farmakopei
zatwierdza nizej wymienione polskojezyczne wersje monografii Farmakopei Europejskiej, oméwione
i zweryfikowane na posiedzeniu Grupy w dniu 6 pazdziernika 2016r. W gdérnym indeksie podano typ
zmiany (monografia nowa I; nowelizacja pelna II) oraz wydawnictwo Farmakopei Europejskiej, w
ktorym monografia zostata opublikowana.

TEKSTY PODSTAWOWE

2.8.26. Wysokosprawna chromatografia cienkowarstwowa dla substancji i przetworéw roslinnych '>%

MONOGRAFIE PREPARATOW HOMEOPATYCZNYCH

Magnesium fluoratum ad praeparationes homoeopathicas "9

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE

Aprepitantum* ®

Clopidogreli besilas
Clopidogreli hydrochloridum
Cystinum ™ &%
Enalaprili maleas
Ergotamini tartras
Erythromycini estolas
Erythromycini ethylsuccinas ™ %
Erythromycini lactobionas " %
Erythromycini stearas "9
Erythromycimum™ ®9
Escitalopramum* ®®
Hyvdroxychloroquini sulfas
Indapamidum ™ 0
Irinotecani hydrochloridum trihydricum
Oxytetracyclini hydrochloridum ™ ®9
Oxytetracyclinum dihydricum ™ 9
Tacalcitolum monohydricum ' &9
Temozolomidum' *°
Teriparatidum ' ®
Triamcinoloni hexacetonidum

109.0)
16.0)

Ii (9.0}
11 2.0
I (9.0)

10.0)

1(9.0)

11 (5,0}

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzenit w dniv 6 pazdziernika 2016 r. zostaly omdéwione i zweryfikowane w zakresie
zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej oraz z ustaleniami zawartymi w ,Instrukeji do
przygotowania polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”, polskojezyczne wersje
nowych i znowelizowanych tekstéw opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 9.0, przeznaczone
do zamieszczenia w czedel podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie X1. Zgloszone na posiedzeniu
uwagi oraz ww. ustalenia zostang wprowadzone do tekstéw przez Departament Farmakopei.

§2.
Uchwala zostata podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu bralo udzial 6 cztonkéw Grupy eksperckiej.
Glosy za — 6, w tym glos Przewodniczacej Grupy eksperckiej.*
Glosy przeciw ~ 0 w-tym-glos Przewodniezaecel Grapy-eksperekied.*
Wstrzymalo si¢ — 0.

§3.



- Uchwata wchodzi w Zycie z dniem podjecia.
* niepotrzebne skreslic

Ad 6) Na zakoniczenie posiedzenia Przewodniczaca Grupy prof. dr hab. Marianna Zajgc oraz Dyrektor

Departamente Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podzigkowaly zebranym za merytoryczny
udzial w posiedzeniu.

Przewodniczgca
Grupy eksperckief ds. Substancji i Metod Chemicznych
oraz Wyrobow Medycznych KF
‘ /oa% LAt G ;Zi ::E«C’
prof. dr hab. Marianna Zajge




