PROTOKOL NR 2/2021/14
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. METOD FIZYKOCHEMICZNYCH
KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 29 LISTOPADA 2021 R.

Porzadek obrad posiedzenia (wideokonferencja):

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie protokotu nr 1/2021/13 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Metod
Fizykochemicznych Komisji Farmakopei w dniu 25 stycznia 2021 r.

4. Omoéwienie 1 weryfikacja zgodnosci z tekstem Farmakopei Europejskiej polskojezycznej
wersji znowelizowanego'' (zmiany do omdwienia zaznaczono linig na marginesie) tekstu
opublikowanego w Farmakopei Europejskiej 10.7, przeznaczonego do zamieszczenia w
Suplemencie 2022 do Farmakopei Polskiej wydanie XII (Suplement 2022 FP XI1).

2.2.48. Spektroskopia ramanowska'' 107)

5. Uchwata Grupy eksperckiej ds. Metod Fizykochemicznych Komisji Farmakopei w sprawie
rozdziatu 2.2.48. Spektroskopia ramanowska.
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
Cztonkowie: - prof. dr hab. Tomasz Baczek

- prof. dr hab. Zenon Kokot
- prof. nadzw. dr hab. Jan Maurin

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobojczych:

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

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyt Przewodniczacy Grupy eksperckiej prof. dr hab. Zbigniew Fijatek
i Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajac zebranych na
spotkaniu  Grupy eksperckiej 1 podkreslajac, ze posiedzenie odbywa si¢ w formie
wideokonferencji, z uwagi na sytuacj¢ epidemiczng zwigzang z pandemiag COVID-19.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokot nr 1/2021/13 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Metod Fizykochemicznych
Komisji Farmakopei w dniu 25 stycznia 2021 r. przyjeto jednoglosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu omawiano polskojezyczng wersje znowelizowanego

rozdzialu 2.2.48. Spektroskopia ramanowska opublikowanego w Farmakopei Europejskiej
10.7, przeznaczonego do zamieszczenia w Suplemencie 2022 FP XI|I.



Suplement ten bedzie stanowil uzupeinienie, w zakresie materiatow Ph. Eur. 10.6-10.8, czesci
podstawowej wydania XIl FP oraz Suplementu 2021 FP XII, opublikowanego w listopadzie
2021 r. Publikacja Suplementu 2022 FP XII planowana jest w listopadzie 2022 r. wraz z wersja
elektroniczng.

Dyrektor DF podkreslita, ze w celu usprawnienia przebiegu posiedzenia w formie
wideokonferencji zatgczony do zaproszenia na posiedzenic material zawieral wprowadzone
przez Departament Farmakopei wstepne weryfikacje zgodnosci z wersja oryginalng tekstu
i ustaleniami redakcyjnymi oraz sugestie zapisow. Nastepnie Czlonkowie Grupy przestali
swoje uwagi przed terminem posiedzenia i na niniejszym spotkaniu Dyrektor DF przedstawita
w formie prezentacji zebrane uwagi do tekstu. Przyjete ustalenia zostang wprowadzone przez
Departament Farmakopei.

USTALENIA
2.2.48. Spektroskopia ramanowska

Str. 1, wiersz 12-20 powinno by¢: ,,...to rozpraszanie $wiatla nazywa si¢ rozpraszaniem
ramanowskim lub nieelastycznym rozpraszaniem $wiatta. Réznice miedzy dlugoscig fali
wzbudzenia a dlugosciami fali rozproszenia ramanowskiego znane s3 jako przesunigcia
ramanowskie i sa zwigzane z drganiami molekularnymi probki. Swiatto rozproszone o nizszej
1 wyzszej energii nazywa si¢ odpowiednio rozproszeniem stokesowskim i antystokesowskim.”
Str. 1, wiersz 25-26 powinno by¢: ,,Obie opieraja si¢ na badaniu podstawowych drgan
molekularnych materiatu badanego.”

Polskojezyczna wersja tego fragmentu oparta jest $ci§le na oryginale, jednak z uwagi na
zastrzezenia merytoryczne, zostanie skierowany do Sekretariatu Komisji Farmakopei
Europejskiej wniosek o wprowadzenie korekty.

Str. 2, wiersz 1-2 powinno by¢: ,,...spektroskopii ramanowskiej i IR wobec réznych grup
funkcyjnych w materiale jest r6zna”.

Str. 2, wiersz 6-7 powinno by¢: ,,...mniej zaktoca powstate widmo ramanowskie.”.

Str. 2, wiersz 27-28 powinno by¢: ,,Spektroskopia ramanowska jest rowniez technika
obrazowania chemicznego, ktora zapewnia wysoka rozdzielczo$¢ przestrzenng.”.

Str. 3, wiersz 7-9 powinno by¢: ,,Spektrometry ramanowskie mozna umiesci¢ z dala od punktu
pomiaru, z dalekozasiggowym potaczeniem S$wiattowodowym do zbierania sygnatu
ramanowskiego.”.

Str. 3, wiersz 18 powinno by¢: ,,wykrywanie produktow sfalszowanych”.

Str. 3, wiersz 24-26 powinno by¢: ,,Moga to by¢ urzadzenia stacjonarne (benchtop) (w tym
spektrometry sprzezone z mikroskopem i spektrometry przenosne (portable)) oraz podrgczne
(handheld).”.

Str. 4, wiersz 1-3 powinno by¢: ,,...intensywnos$¢ lasera nalezy dostosowaé do danego
zastosowania 1 materialu badanego, zwlaszcza jezeli moze zawiera¢ drugorz¢dne skladniki
potencjalnie fluorescencyjne”

Str. 4, wiersz 4-7 powinno by¢: ,,odpowiedniej optyki (soczewek, luster lub elementow
swiattowodowych) kierujacej padajace promieniowanie monochromatyczne na materiat
badany i zbierajgcej z materiatu badanego rozproszone promieniowanie ramanowskie; ...”

Str. 4, wiersz 12 powinno by¢: ,,urzadzenia dyspersyjnego ...”

Str. 4, wiersz 15 powinno by¢: ,,interferometru z detektorem rejestrujgcym nat¢zenie Swiatta
rozpraszanego ...”

Str. 4, wiersz 19-20 powinno by¢: ,,...urzagdzenia umozliwiajgcego ustawienie probki na drodze
wiazki wzbudzajacej ...”

Str. 4, wiersz 21-22 powinno by¢: ,,Spektrometry ramanowskie sg zwykle sterowane za pomocg
oprogramowania przeznaczonego do zbierania widm”



Str. 4, wiersz 26 powinno by¢: ,,...identyfikacji za pomocg poréwnania spektralnego”

Str. 5, wiersz 1-2 powinno by¢: ,,...charakterystyczne maksima przy liczbach falowych w
calym zakresie spektralnym przyrzadu ...”

Str. 5, wiersz 15 powinno by¢: ,,Folia polistyrenowa (np. 76 pm)...”

Str. 5, wiersz 17 powinno by¢: ,,Paracetamol do kwalifikacji sprzetu CRS (jednoskosna
formal)”

Str. 6, wiersz 9-10 powinno by¢: ,,Bezwzgledne i wzgledne nat¢zenia sygnatéw ramanowskich
zalezg od zmiennos$ci r6znych czynnikow ...”

Str. 6, wiersz 15 powinno by¢: ,,ogniskowania i geometrii probki”

Str. 6, wiersz 24 powinno by¢: ,,Odpowiednie Kryteria akceptacji moga si¢ rozni¢ w zaleznosci
od zastosowan”

Str. 7, wiersz 19-21 powinno by¢: ,,Pomiary moga by¢ wykonywane bezposrednio lub w
odpowiednich szklanych lub plastikowych pojemnikach, lub przez foli¢ ...”

Str. 7, wiersz 25-29 powinno by¢: ,,Mozna to osiagnac np. przez obracanie probki, wykonanie
wielokrotnych pomiaréw dla réoznych preparatow probki, wykorzystujac orbitalne skanowanie
rastrowe (orbital raster scanning, ORS), zwickszajac obszar o$wietlenia przez zmniejszenie
powickszenia (ogniskowanie), przez rozogniskowanie wigzki laserowej ...”

Str. 8, wiersz 3 powinno by¢: ,,Spektroskopia ramanowska nie zawsze moze by¢ uznawana za
technike nieniszczacy”

Str. 8, wiersz 12-14 powinno by¢: ,Identyczne natezenie lasera w pomiarach wzorca
porownawczego i materiatu badanego moze nie by¢ konieczne, poniewaz do identyfikacji
wykorzystywane sa przesunigcia czgstotliwosci i wzgledne natezenia”

Str. 8, wiersz 33-34 powinno by¢: ,,...monografia podaje okreslong posta¢ polimorficzng”

Str. 9, wiersz 5-6 powinno by¢: ,,Liczba i wybor probek w bazie danych zalezy od okreslonego
zastosowania.”

Str. 9, wiersz 9 powinno by¢: ,,Procedury porownawcze”

Str. 9, wiersz 11 powinno byg¢: ,,...uzasadni¢ wybrang metodg ...”

Str. 9, wiersz 12-13 powinno by¢: ,,...w catym zakresie spektralnym ...”

Str. 9, wiersz 15 i 17 powinno by¢: ,,...wzglednych natezen ...”

Str. 9, wiersz 21 powinno by¢: ,,...jest okreSlany przez uzytkownika”

Str. 9, wiersz 28-31 powinno by¢: ,,Oznaczenie iloSciowe Wymaga, aby wzorzec porownawczy
i material badany byly mierzone przy tym samym nominalnym nat¢zeniu i czgstotliwosci
wzbudzenia lasera. Nalezy zapewni¢ aby materiat badany byt mierzony w takim samym stanie
skupienia ...”

Str. 9, wiersz 33-34 powinno by¢: ,,...natezenie ramanowskie jest wprost proporcjonalne do
stezenia analitow ...”

Str. 10, wiersz 4 powinno byg¢: ,,... Na nat¢zenie ramanowskie moze mie¢ wptyw matryca ...”

Ad 5) Po omowieniu tekstu wymienionego w porzadku obrad posiedzenia Grupa ekspercka ds.
Metod Fizykochemicznych KF podjeta ponizsza uchwate.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. METOD FIZYKOCHEMICZNYCH
KOMISJI FARMAKOPEI
NR 2/2021/9 Z DNIA 29 LISTOPADA 2021 R.

Dziatajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2020 r.,
poz. 836) Grupa ekspercka ds. Metod Fizykochemicznych Komisji Farmakopei postanawia, co
nastepuje:



§1.

Grupa ekspercka ds. Metod Fizykochemicznych Komisji Farmakopei zatwierdza
polskojezyczng wersje znowelizowanego rozdzialu Farmakopei Europejskiej 10.7 2.2.48.
Spektroskopia ramanowska, omowionego i zweryfikowanego na posiedzeniu Grupy w dniu 29
listopada 2021 r. (wideokonferencja).

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 29 listopada 2021 r., przeprowadzonym w formie wideokonferencji z
uwagi na sytuacj¢ epidemiologiczng, zostata omowiona i zweryfikowana w zakresie zgodnosci
z tekstem Farmakopei Europejskiej oraz ustaleniami ogélnymi i zawartymi w ,,Instrukcji do
przygotowania polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”, polskojezyczna
wersja znowelizowanego rozdzialu 2.2.48. Spektroskopia ramanowska opublikowanego w
Farmakopei Europejskiej 10.7 i przeznaczonego do zamieszczenia w Suplemencie 2022 do
Farmakopei Polskiej wydanie XI1I (Suplement 2022 FP XII). Zgloszone na posiedzeniu uwagi
oraz ustalenia zostang wprowadzone do tekstu przez Departament Farmakopei.

§2.

Uchwata zostala podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu brato udziat 5 cztonkéw Grupy eksperckiej.
Glosy za — 5, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckie;j.
Gtosy przeciw — 0.

Wstrzymato si¢ — 0.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 6) Na zakonczenie posiedzenia Przewodniczacy Grupy eksperckiej prof. dr hab. Zbigniew
Fijatek oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podzigkowali
zebranym za udziat w wideokonferencji i merytoryczna dyskusj¢, za przestane uwagi oraz
ztozyli obecnym Zyczenia §wiateczne.

Przewodniczgcy
Grupy eksperckiej ds. Metod
Fizykochemicznych KF

Prof. dr hab. Zbigniew Fijalek

Przygotowano w Departamencie Farmakopei



