PROTOKOL NR 3/2016/8
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. METOD FIZYKOCHEMICZNYCH
KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 8 MARCA 2016 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie protokolu nr 2/2016/7 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Metod
Fizykochemicznych Komisji Farmakopei w dniu 18 lutego 2016 r.

4. Omowienie i weryfikacja zgodnosci z tekstem Suplementu 8.7 Farmakopei Europejskiej
dalszej czesci polskojezycznej wersji nowego tekstu podstawowego J5.2/. Merody
chemometryczne stosowane do danych analitycznych (od czgsci 2-9), przeznaczonego do
zamieszczenia w Suplemencie 2016 do Farmakopei Polskiej wydanie X.

5. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej ds. Metod Fizykochemicznych
Komisji Farmakopei:

Przewodniczacy - prof. dr hab. Zbigniew Fijalek
Zastepca Przewodniczgcego, - 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, prof. dr hab. Jerzy Lukasiak

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

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

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyt Przewodniczacy Grupy eksperckiej prof. dr hab. Zbigniew
Fijalek witajac przybylych. W imieniu Urzgdu zebranych powitata Dyrektor Departamentu
Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokot nr 2/2016/7 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Metod Fizykochemicznych
Komisji Farmakopei w dniu 18 lutego 2016 r. przyjeto jednoglosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu kontynuowano omawianie polskojezycznej wersji nowego
tekstu podstawowego opublikowanego w Suplemencie 8.7 Farmakopei Europejskiej 5.21.
Chemometric methods applied to analytical data (Metody chemometryczne stosowane do
danych analitycznych) (od czgsci 2-9). W trakcie weryfikacji ww. tekstu stosowane byty takze
ustalenia podjete na wczesniejszych posiedzeniach (8.12.2015 r., 21.01.2016 r. oraz
18.02.2016 r.). Ustalenia zostang wprowadzone w Departamencie Farmakopei.



USTALENIA OGOLNE
feature space — przestrzen zmiennych

USTALENIA ,

Str. 42, wiersz 19-21 powinno by¢: ,,W celu zapewnienia klasyfikacji, wielowymiarowe
techniki redukuja wymiarowo$¢ i zlozonosé¢ zbioru danych. Metody jadra (zwane takze
maszynami wektorow wspierajacych), rzutuja dane do przestrzeni zmiennych o wiekszej
wymiarowosci.”.

Str. 42, wiersz 26-27 powinno by¢: ,,W przestrzeni zmiennych, oblicza si¢ hiperptaszczyzne
(zwana takze plaszczyzng decyzyjng), ktora rozdziela indywidualne punkty”.

Str. 42, wiersz 28 powinno by¢: ,,Najlepsze rozdzielenie dyskryminacyjne”.

Str. 42, wiersz 29-30 powinno by¢: ,,dwie réwnolegle hiperptaszczyzny w rownej odleglosci
od plaszczyzny decyzyjnej”.

Str. 43, wiersz 4-5 powinno by¢: ,,W przypadku, np. rozdzielenia dwoch klas znak wartosei
odleglosci wskazuje przynaleznos$¢ do grupy, ktérej warto$¢ odpowiada poziomowi pewnosci
klasyfikacji”.

Str. 43, wiersz 6 powinno by¢: , hiperplaszczyzng wnosi wkiad”.

Str. 43, wiersz 8 powinno by¢: ,,odleglosci mniejsze niz warto$¢ progowa”.

Str. 43, wiersz 9-10 powinno by¢: ,,Dla grup obiektow nierozdzielnych do pewnego stopnia
dopuszcza si¢ ich nakladanie. Do obiektéw dodaje sie tak zwane zmienne ‘rozluzniajace’
(slack variables)”.

Str. 43, wiersz 13-14 powinno by¢: ,zapewniajac minimalng liczbe niepoprawnie
sklasyfikowanych punktéw uczacych (ryc. 5.21.-12). Ulamek niepoprawnie sklasyfikowanych
punktow staje si¢ parametrem kontrolnym’™.

Str. 43, wiersz 19-20 powinno by¢: ,,Przestrzen obiektow, w ktérej rozdzielenie dwoch klas
nie jest mozliwe, zrzutowana na przestrzen zmiennych, w ktorej rozdzielenie jest mozliwe”.
Str. 43, wiersz 21-22 powinno byé¢: ,,W praktyce konstrukcja modelu SVM jest bardzo
ztozona 1 bylaby niewykonalna bez uproszczenia optymalizacji. W celu zrzutowania danych X
do przestrzeni zmiennych”.

Str. 43, wiersz 23 — str. 44, wiersz 2 powinno by¢: ,,Wybdr okre$lonych funkcji bazowych
umozliwia przeformutowanie calej procedury optymalizacji. Jedynie iloczyny poszerzonych
zmiennych sg cze$cig procedury optymalizacji”.

Str. 44, wiersz 7-8 powinno by¢: ,,W przestrzeni zmiennych, podziat pomiedzy klasq 1 i 2
osiggnieto poprzez tolerancje pewnej liczby niepoprawnie sklasyfikowanych probek”.

Str. 44, wiersz 13-15 powinno byé¢: ,Kryteria kontroli mogg si¢ r6zni¢, co prowadzi do
rozbieznosci w trakcie iteracji lub do niestabilnych obliczen wrazliwych na obecnosc
nadmiarowych i nieinformacyjnych danych.”.

Str. 44, wiersz 16 powinno byé: ,,W trakcie konstrukcji modelu SVM punkty uczace
polozone”.

Str. 44, wiersz 19-21 powinno byé: ,nietypowych punktéw jak np. obiekty odleglte. W
konsekwencji, moze okazaé si¢ stuszne aby wybra¢ lub sortowaé specyficzne zmienne przed
budowg modelu SVM”,

Str. 45, wiersz 1 powinno by¢: ,,unikngé réznej skali danych wejsciowych”.

Str. 45, wiersz 3-5 powinno by¢: ,Najlepiej dziatajacy model musi byé odpowiednio
zwalidowany i do tego celu sg potrzebne dane testowe niewykorzystane podczas iteraciji.
Nalezy upewni¢ si¢, ze dane te sa odpowiednio zrownowazone w tym sensie, ze zardwno
fatwe jak 1 trudne probki sg jednakowo reprezentowane w zbiorze”.

Str. 45, wiersz 10-11 powinno by¢: ,do wieloklasowej klasyfikacji lub rozszerzone do
regresji, jednak te zastosowania nie wchodza w zakres tego rozdziatu™.



Str. 45, wiersz 13 powinno byé: ,Metody SVM mogg byé uzyte do rozdzielenia klas
obiektow”.

Str. 45, wiersz 15-16 powinno by¢: ,obrazowanie chemiczne czy analiza danych
procesowych, w przypadku ktorych PCA i inne pokrewne metody sa zawodne”.

Str. 45, wiersz 17-18 powinno by¢: ,,mozliwos$ci rozdzielania probek, dla ktorych sygnaly sg
wysoce skorelowane, np. substancje polimorficzne, substancje pomocnicze, wykrywanie
sfalszowanych, podrobionych substancji”.

Str. 45, wiersz 23-24 powinno byé: ,,Sztuczne sieci neuronowe (artificial neural networks,
ANN) sg podstawowymi technikami obliczeniowymi, ktérych poczatkowy rozwoj byt
inspirowany potrzebg dalszego zrozumienia biologicznych sieci neuronowych”.

Str. 45, wiersz 26-27 powinno by¢: ,Metody tworzenia modeli ANN 1 wynikajace z nich
zastosowania”.

Str. 45, wiersz 28-29 powinno by¢: ,,wykorzystywane do wielowymiarowej kalibracji”.

Str. 46, wiersz 4 powinno by¢: ,,Podstawy”.

Str. 46, wiersz 9 powinno by¢: ,,bezposrednio z probki w zbiorze danych”.

Str. 46, wiersz 13 powinno by¢: ,,neurony kazdej warstwy sa ulozone rownolegle”.

Str. 46, wiersz 14-15 powinno by¢: ,,z neuronami wezesniejszej warstwy, z ktérych przyjmuja
wejscia, a takze z neuronami w nastgpnej warstwie, do ktorej kierowane sg wyjscia”.

Str. 46, wiersz 22 powinno by¢: ,,daja mozliwosci modelom ANN aby sprostaé wszystkim
ztozonym wymaganiom”.

Str. 47, wiersz 3 powinno by¢: ,,Typowe ulozenie warstw neuronow i ich wzajemne
poliqgczenia®.

Str. 47, wiersz 10 powinno by¢: ,,problemow wielowymiarowej kalibracji w chemometrii”.
Str. 47, wiersz 12-13 powinno by¢: ,,w modelu MLFF ANN wykorzystuje sie jako funkcje
transferowa, sigmoidalng funkcje — tangens hiperboliczny, ale i1 inne funkcje transferowe
moga by¢ takze stosowane”.

Str. 47, wiersz 16 powinno by¢: ,,zainicjowaé je w oparciu o inny algorytm™.

Str. 47, wiersz 17-18 powinno by¢: ,,algorytm wstecznej propagacji btedu (back-propagation,
BP) lub z nim powigzane warianty”.

Str. 47, wiersz 20-21 powinno by¢: ,,do poprawy wag 1 wyrazow wolnych w celu
" zminimalizowania blgdu przewidywania”.

Str. 48, wiersz 1-4 powinno by¢: ,,w celu zapewnienia zadowalajgcego dziatania. Wymaga to
zazwyczaj rozwazenia pewnej liczby problemdw, wigcznie z liczba warstw, liczba neuronow
w kazdej warstwie, funkcjami transferowymi w kazdej warstwie lub kazdym neuronie,
inicjacji wag, statej szybkosci uczenia itd.”.

Str. 48, wiersz 10 powinno by¢: ,,neuron moze prezentowa¢ si¢ jako kwadrat lub szesciokat”.
Str. 48, wiersz 12 powinno by¢: ,,Koncowy wyuczony model SOM”.

Str. 48, wiersz 15-16 powinno by¢: ,,Najczestsze dwa problemy wykorzystania modeli ANN
zwigzane sg z przeuczeniem i niedouczeniem. Przeuczenie modelu ANN™.

Str. 48, wiersz 18-20 powinno by¢: ,Niedouczenie oznacza, ze proces uczenia modelu ANN
zakonczono zbyt wczesnie 1 przez to koncowy model ANN jest zawodny w fazie
przewidywania. Obu probleméw mozna unikngé”.

Str. 48, wiersz 24 powinno by¢: ,,w lintowym modelowaniu”.

Str. 48, wiersz 25-26 powinno by¢: ,,aby zréwnowazy¢ wzgledny wptyw zmiennych”.

Str. 48, wiersz 28 powinno by¢: ,,wykorzystanie utworzonych wynikow dla obiektow jako
wejscie”.

Str. 49, wiersz 2-4 powinno by¢: ,Zaleta metod MLFF ANN wykorzystywanych do
wielowymiarowe] kalibracji polega na ich zdolnosci modelowania zalezno$ci nieliniowych.
Poniewaz neurony sa w pelni polaczone, automatycznie rozwaza sie wszystkie interakcje
pomiedzy zmiennymi”.



Str. 49, wiersz 5-6 powinno by¢: ,,moga mapowac kazda skomplikowang zalezno$¢ pomiedzy
wejsciami”.

Str. 49, wiersz 7-9 powinno by¢: ,,Samoorganizujace si¢ mapy mogg by¢é wykorzystane do
wizualizacji danych wielowymiarowych jednoczesnie zachowujac topologie danych
wejsciowych. Sa one oparte na zasadzie uczenia bez nadzoru 1 w gldwnej mierze sg
uzytecznym narzedziem do eksploracji zmiennych w zbiorach danych”.

Str. 49, wiersz 11-14 powinno by¢: ,,Sztuczne sieci neuronowe zazwyczaj sg opisywane przez
duzg liczbe wspolezynnikéw (wagi 1 wyrazy wolne), co umozliwia modelowanie dowolnych
zlozonych =zaleznosci w zbiorze danych, lecz w konsekwencji interpretacja tych
wspotczynnikow staje si¢ trudniejsza. Jednak gdy liniowe metody modelowania nie sg
wystarczajaco elastyczne, do uzyskania wymaganego przewidywania”.

Str. 49, wiersz 17 powinno byé: ,,0BJASNIENIA TERMINOW”.

W tej czesci rozdzialu wprowadzone zostang terminy angielskojezyczne w nawiasach.
,Objasnienia termindw” zostang uporzadkowane alfabetycznie wg polskojezycznych nazw.
Str. 49, wiersz 21 powinno by¢: ,,B to funkcja beta”.

Str. 49, wiersz 25 powinno by¢: ,, Kwantyl y rozkladu”.

Str. 50, wiersz 3 powinno by¢: ,Metoda ‘bootstraping’ (Bootstrapping): liczba zbiorow
prébek”.

Str. 50, wiersz 4 powinno by¢: ,,zbioru probek o tym samym wymiarze »n”.

Str. 50, wiersz 5 powinno by¢: ,,punkt danych lub zmienna jest skrajnie odlegta”.

Str. 50, wiersz 6-7 powinno by¢: ,,Punkty lub zmienne o duzej wartosci dzwigni majg wigksza
zdolno$¢ na wywieranie istotnego wptywu na model”.

Str. 50, wiersz 8 powinno by¢: ,,L.adunki (Loadings): fadunki sg szacowane”.

Str. 50, wiersz 9-10 powinno by¢: ,,Kazda zmienna ma wartos¢ tadunku zwigzanego z kazda
sktadowg modelu. fadunki ukazujg jak dobrze dana zmienna jest uwzglgdniana przez
sktadowe modelu™.

Str. 50, wiersz 11 powinno by¢: ,,Ortogonalny (Orthogonal): dwa wektory sg ortogonalne”.
Str. 50, wiersz 13 powinno by¢: ,Obiekt odlegly (OQutlier): dla zbioru danych
numerycznych”.

Str. 50, wiersz 17 powinno by¢: ,,Powtérne probkowanie (Resampling): proces obiektywne;)
reorganizacji i probkowania wyjsciowego (oryginalnego) zbioru”.

Str. 50, wiersz 22 powinno by¢: ,,Powtérna selekcja (Reselection): ponowne uzycie probek
(patrz ,,Powtérne probkowanie™).”.

Str. 50, wiersz 23-24 powinno by¢: ,Reszty (Residuals): miara zmienno$ci nieuwzglednione;
przez model lub roznica pomiedzy wartoscia przewidywang a porownawcza”.

Str. 50, wiersz 25 powinno byé: ,Sredni blagd kwadratowy przewidywania (Root mean
square error of prediction): funkcja przewidywanej sumy kwadratdéw reszt”.

Str. 51, wiersz 1 powinno by¢: ,,gdzie J, to przewidywana odpowiedz dla i-tej probki zbioru
danych testowych”.

Str. 51, wiersz 3 powinno by¢: , Probka (Sample): obiekt, obserwacja lub indywiduum, dla
ktérych zbierane sa wartosci danych”.

Str. 51, wiersz 7-9 powinno by¢: ,,Wyniki lub warto$ci wynikow wspolczynnikoéw (Scores
or factor score coefficients): wspolrzedne probek w nowym ukladzie wspdlrzednych
definiowane przez gléwne sktadowe. Wyniki opisujg sposob w jaki probki sg wzajemnie
powiazane dla kazdej zmiennej pomiarowe;j.”.

Str. 51, wiersz 10-11 powinno by¢: ,,podzielona przez norme¢ macierzy wynikdéw”.

Str. 51, wiersz 13 powinno by¢: , liczba parametrow w modelu”.

Str. 51, wiersz 14 powinno by¢: ,,Standardowy blad kalibracji (Standard error of
calibration): funkcja przewidywanej sumy kwadratow reszt do oszacowania™.

Str. 51, wiersz 17 powinno byé: ,p to liczba oszacowywanych parametréw”,



Str. 51, wiersz 21-22 powinno by¢: ,,Standardowy blad laboratoryjny (Standard error of
laboratory): dotyczy precyzji posredniej lub odtwarzalnosci, jezeli ma to zastosowanie”.

Str. 51, wiersz 23-24 powinno by¢: ,,Z nadzorem (Supervised): odnosi si¢ do modelowania
danych o przypisanych klasach lub wartosciach”.

Str. 51, wiersz 25 powinno by¢: ,,Bez nadzoru (Unsupervised (non-supervised)): odnosi si¢
do eksploracji danych”.

Str. 51, wiersz 26 powinno by¢: ,.przeciwienstwo nadmiernego dopasowania”.

Str. 52, wiersz 1 powinno by¢: ,,wlasno$¢ probki poddawana ocenie (cecha, deskryptor,
wlasno$¢”.

Str. 52, wiersz 3-5 powinno by¢: ,,Rotacja ‘varimax’ (Varimax rotation): ortogonalna rotacja
czynnikow, ktére maksymalizujg wariancje kwadratowych wartosci fadunkow czynnikow,
przez co zwigksza tadunki czynnikow o duzych wartodciach 1 duze wartosci wilasne, a
zmniejsza te male w kazdym czynniku.”.

Str. 52, wiersz 7 powinno by¢: ,,4. SKROTY”.

Str. 52, wiersz 8 powinno byé: ,Alternating least squares, metoda naprzemiennych
najmniejszych kwadratéw”.

Str. 52, wiersz 11 powinno byé¢: ,,Classical least squares, klasyczna metoda najmniejszych
kwadratow”.

Str. 52, po wierszu 12 dodaé: ,,DBSCAN Density-based spatial clustering of applications
with noise, metoda przestrzennego grupowania oparta na gestosci danych z szumem”.

Str. 52, wiersz 13 powinno by¢: ,,Design of experiments, projektowanie eksperymentow”.

Str. 52, wiersz 14 powinno by¢: ,,Evolving factor analysis, rozwijajgca analiza czynnikowa”.
Str. 52, wiersz 17 powinno by¢: ,,Multivariate curve resolution, wielowymiarowe rozplatanie
krzywych”.

Str. 52, wiersz 18 powinno byé:  Multi-layer feed-forward, wielowarstwowe
jednokierunkowe (sztuczne sieci neuronowe)”.

Str. 52, wiersz 20 powinno by¢: ,,Multivariate statistical process control, wielowymiarowa
statystyczna kontrola proceséw”.

Str. 52, wiersz 21 powinno by¢: ,,Near infrared spectroscopy, spektroskopia w bliskie)
podczerwieni”.

Str. 52, wiersz 22 powinno by¢: ,,Process analytical technology, technologia analizy
procesu”.

Str. 52, wiersz 23 powinno by¢: ,,Principle component, gtdwna sktadowa”.

Str. 52, wiersz 24 powinno by¢: | Principal components analysis, analiza gléwnych
sktadowych”.

Str. 52, wiersz 25 powinno by¢: ,,Principal components regression, regresja glownych
sktadowych”.

Str. 52, wiersz 26 powinno byé¢: ,Partial least squares regression, metoda czastkowych
najmniejszych kwadratow”.

Str. 52, wiersz 27 powinno by¢: Partial least squares discriminant analysis, analiza
dyskryminacyjna metodg czastkowych najmniejszych kwadratdw”.

Str. 53, wiersz 1 powinno byé¢: ,,Partial least squares regression, metoda czagstkowych
najmniejszych kwadratow”.

Str. 53, wiersz 2 powinno by¢: ,,QbD Quality by design, zapewnienie jako$ci przez
planowanie”.

Str. 53, wiersz 4 powinno byé: ,,Root mean square error of prediction, $redni blad
kwadratowy przewidywania”.

Str. 53, wiersz 7 powinno by¢: ,,Soft independent modelling of class analogy, niezalezne
modelowanie analogii klas



Str. 53, wiersz 8 powinno by¢: ,Self-modelling curve resolution, samomodelujgca metoda
rozplatania krzywych”.

Str. 53, wiersz 11 powinno by¢: ,,Statistical information grid, statystyczna sie¢ informacyjna”.
Ponizsze uwagi dotycza materiatu uzupetniajgcego (cd. ,,Objasnienia termindéw”).

Str. 1, wiersz 3-5 powinno by¢: ,,Centrowanie (Centring): zbidr danych jest centrowany
Srednig przez obliczenie $redniej wartosci dla kazdej zmiennej i odejmowanie $rednich
wartosci zmiennych z kazdej kolumny zmiennych, w celu ulatwienia pordéwnania i
interpretacjt danych”.

Str. 1, wiersz 8 powinno by¢: ,,jest niewspotliniowa”.

Str. 1, wiersz 10-11 powinno by¢: ,Skiadowa (lub czynnik, ukryta zmienna) (Component
(or factor, latent variable)): w chemometrii: podstawowa, nieobserwowana, niemierzalna,
hipotetyczna zmienna, ktoéra wyjasnia wariancje zbioru”.

Str. 1, wiersz 16-17 powinno by¢é: ,Zmienna zalezna (Dependent variable): takze
odpowiedz, regresata: zmienna, ktéra jest powiazana formalng (bezposrednig) lub empiryczna
matematyczng zaleznoscig”.

Str. 1, wiersz 20 powinno by¢: ,bez opisu zachowania ukiadu, opierajac sie na przyjetych
prawach fizyki”.

Str. 1, wiersz 21 powinno by¢: ,,Eksploracyjna analiza danych (Exploratory data analysis):
proces odkrywania nieoczekiwanych lub ukrytych wzoréw”.

Str. 1, wiersz 23 powinno by¢: ,,Czynnik (Factor): patrz ,,Skltadowa” .

Str. 1, wiersz 24-28 powinno by¢: ,.Statystyka Hotellinga T* (Hotelling T’ statistics):
wielowymiarowa wersja testu ¢-Studenta. Ogolnie statystyka ta moze by¢ wykorzystana do
sprawdzenia czy $redni wektor zbioru danych wielowymiarowych ma okre§long wartos¢, lub
do poréwnania $rednich zmiennych. Statystyka T jest réwniez uzywana do wykrywania
obiektow odlegtych w zbiorach danych wielowymiarowych. Wielowymiarowy test
statystyczny moze by¢ wykonywany za pomocg statystyki Hotellinga T?. Na wykresach
wynikow”.

Str. 1, wiersz 30-31 powinno by¢: ,,Zmienna niezalezna (Independent variable): zmienna
wejsciowa, wzgledem ktdrej inne zmienne sg zalezne poprzez zaleznos$¢ matematyczna
(zwykle dane X).”.

Str. 1, wiersz 32 powinno by¢: ,,PoSrednie przewidywanie (Indirect prediction): proces
oszacowania wartosct odpowiedzi”.

Str. 2, wiersz 1-4 powinno by¢: ,Interferencja (Interference): wptyw substancji, zjawisko
fizyczne lub aparaturowy artefakt, odrebny od docelowego analitu, ktéry moze by¢ zmierzony
wybrang metode analityczng. Istnieje ryzyko pomylki pomiedzy analitem, a czynnikiem
zaklocajacym jezeli nie zmienia si¢ on niezaleznie lub przynajmniej losowo w stosunku do
analitu.”.

Str. 2, wiersz 5 powinno by¢: ,,Ukryta zmienna (Latent variable): patrz ,,.Sktadowa™ *.

Str. 2, wiersz 6 powinno by¢: , Procedura wyrzué jeden obiekt (Leave-one-out): procedura,
w ktorej”.

Str. 2, wiersz 8 powinno by¢: ,Procedura wyrzué¢ podzbiér prébek (Leave-subset-out):
procedura, w ktorej”.

Str. 2, wiersz 10-12 powinno by¢: ,Nadmierne dopasowanie (Overfitting): dla modelu,
nadmierne dopasowanie jest tendencjg do nadmiernego opisu zmiennosci danych sprawiajaca,
ze oprocz glownej struktury brana jest pod uwage czes¢ szumu lub nieinformacyjna
zmienno$¢, czynige przewidywanie niewiarygodnym.”.

Ad 5) Po zakonczeniu omawiania tekstu podstawowego 5.21. Metody chemometryczne
stosowane do danych analitycznych Grupa ekspercka ds. Metod F1zykochemlcznych KF
podjeta ponizszg uchwale. S



UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. METOD FIZYKOCHEMICZNYCH
KOMISJI FARMAKOPEI
NR 1/2016/4 Z DNIA 8§ MARCA 2016 R.

Dziatajgc na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 82,
poz. 451 ze zm.) Grupa ekspercka ds. Metod Fizykochemicznych Komisji Farmakopei
postanawia, co nastepuje:
§1.

Grupa ekspercka ds. Metod Fizykochemicznych Komisji Farmakopei zatwierdza
polskojezyczng wersje tekstu podstawowego Farmakopei Europejskiej 8.7: 5.21.
Chemometric methods applied to analytical data (Metody chemometryczne stosowane do
danych analitycznych), omdéwiong i zweryfikowana na posiedzeniach Grupy w dniach 8
grudnia 2015 r. 1 21 stycznia 2016 r., 18 lutego 2016 r. 1 8 marca 2016 r.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniach w dniach 8 grudnia 2015 r., 21 stycznia 2016 r., 18 lutego 2016 r. i 8 marca
2016 r. zostala omowiona 1 zweryfikowana w zakresie zgodnosci z tekstem Farmakopei
Europejskiej oraz ustaleniami ogoélnymi i1 zawartymi w ,Instrukcji do przygotowania
polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”, polskojezyczna wersja nowego
rozdziatu 5.21. Chemometric methods applied to analytical data (Metody chemometryczne
stosowane do danych analitycznych), opublikowanego w Suplemencie 8.7 Farmakopei
Europejskiej i przeznaczonego do zamieszczenia w Suplemencie 2016 do X wydania
Farmakopei Polskiej. Zgloszone na posiedzeniach uwagi oraz ustalenia wprowadzane byty do
tekstu przez Departament Farmakopeit.

§2.

Uchwata zostata podjeta jednoglosnie /

W glosowaniu bralo udzial 4 cztonkéw Grupy eksperckie;j.
Glosy za - 4, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckiej *

Glosy przeciw - 0, w-tymglos Przewodniczacego-Grupy-eksperekie; *
Wstrzymalo sie — 0.
§ 3.

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

Po wprowadzeniu ustalen podjetych na posiedzeniu Grupy tekst zostanie przekazany do
koncowej weryfikacji Autorowi polskojezycznej wersji oraz Cztonkom Grupy eksperckiej.
Na zakonczenie posiedzenia Przewodniczacy Grupy eksperckiej prof. dr hab. Zbigniew
Fijatek oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podziekowali
zebranym za przybycie i merytoryczng dyskusje.

Przewodniczgcy
Grupy eksperckiej ds. Metod
Fizykochemicznych KF

Prof dr h igniew Fijalek "



