PROTOKOL NR 2/2021/33
Z POSIEDZENIA KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 21 CZERWCA 2021 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

—_—

Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Suplement 2021 do Farmakopei Polskiej wydanie XII (Suplement 2021 FP XII)

a) stan prac wydawniczych;

b) omowienie uwag do zawartosci Projektu Suplementu 2021 do Farmakopei Polskiej
wydanie XII (Suplement 2021 FP XII);

¢) Uchwata Komisji Farmakopei nr 2/2021/98 z dnia 21 czerwca 2021 r. w sprawie
zatwierdzenia materialow zawartych w Suplemencie 2021 FP XII.

4. Dalsze prace nad Farmakopeg Polska: Uchwata Komisji Farmakopei nr 3/2021/99 z
dnia 21 czerwca 2021 r. w sprawie przygotowania Suplementu 2022 do Farmakopei
Polskiej wydanie XII (Suplement 2022 FP XII).

5. Uchwata Komisji Farmakopei nr 4/2021/100 z dnia 21 czerwca 2021 r. w sprawie
zatwierdzenia nastepujgcych uchwal grup eksperckich Komisji Farmakopei; teksty i
monografie przekazano w Projekcie Suplementu 2021 FP XII:

—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medycznych KF nr 2/2020/23 z dnia 5.11.2020 r.;

—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 1/2020/15 z dnia
17.17.2020713

—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Mikrobiologii KF nr 1/2020/4 z dnia 20.11.2020r;

—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Metod Fizykochemicznych KF nr 1/2021/8 z dnia
25.01.2021 x5

—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medycznych KF nr 1/2021/24 z dnia 28.01.2021 r;

—  Uchwala Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej KF nr 1/2021/9 z dnia
1.02.202] 1.;

—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 1/2021/16 z dnia
4.02.2021r.;

—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekow Aptecznych KF nr 1/2021/9
z dnia 17.02.2021r.;

—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF nr 1/2021/18 z dnia 30.04.2021 r.

—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF nr 2/2021/19 z dnia 17.06.2021 r.

6. Uchwata Komisji Farmakopei nr 5/2021/101 z dnia 21 czerwca 2021 r. w sprawie
zawartosci Suplementu 10.5 do dziesiatego wydania Farmakopei Europejskiej —
omoOwienie  tabelarycznego  zestawienia tytulow  rozdzialow 1  monografii
opublikowanych w Suplemencie 10.5 Ph. Eur., obowiazujacym od dnia 1 lipca 2021 r.

7. Sprawy biezace zwiazane ze stosowaniem zapisow Farmakopei.

8.  Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji Farmakopei:
- dr Wojciech Giermaziak - Przewodniczacy

- prof. dr hab. Stefan Tyski - Zast¢pca Przewodniczgcego
- prof. dr hab. Anna Jelinska - Sekretarz



- prof. dr hab. Jozef Debowy

- prof. dr hab. Kazimierz Glowniak

- prof. dr hab. Jan Ludwicki

- prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska

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

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka

Departament Farmakopei - Maja Biatobrzeska

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie Komisji Farmakopei odbylo si¢ na zaproszenie Przewodniczacego
Komisji Dr Wojciecha Giermaziaka w siedzibie Gtownej Biblioteki Lekarskiej w Dziale
Starej Ksiazki Medycznej. Przewodniczacy KF oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei
powitali obecnych. Dr E. Leciejewicz-Ziemecka przekazata zyczenia owocnych obrad od
Pana Prezesa Urz¢du Dr Grzegorza Cessaka, ktéry nie mogh przyby¢é na posiedzenie z
powodu waznych obowigzkow stuzbowych.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Dyrektor Ewa Leciejewicz-Ziemecka omowila, w formie prezentacji, prace nad
Farmakopea Polska, w szczegolnosci w zakresie prowadzonego od maja br. w Departamencie
Farmakopei procesu sktadu wydawniczego Suplementu 2021 FP XII. Suplement 2021 FP XII
zawiera polskojezyczna wersj¢ nowych 1 znowelizowanych materialow Farmakopei
Europejskiej (Ph. Eur.), opublikowanych w Suplementach 10.3—10.5 oraz dzialy narodowe,
stanowiac uzupetnienie czgsci podstawowej FP XII 2020.

W dniu 12 kwietnia 2021 r. zostal przestany Czlonkom Komisji Farmakopei do
weryfikacji przygotowany w DF Projekt Suplementu 2021 FP XII. Dyrektor DF
poinformowata, ze w ramach prowadzonych prac wydawniczych caly materiat jest przez
Departament Farmakopei dodatkowo weryfikowany w oparciu o teksty oryginalne,
wprowadzane sa roéwniez zglaszane korekty. Na niniejsze posiedzenie DF przygotowal
zestawienie dostepnych materialow wydawniczych Suplementu 2021 FP XII z
uwidocznionymi korektami. Dyrektor Departamentu Farmakopei podsumowala zawartos¢
merytoryczng Suplementu 2021 FP XII.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwale nr 2/2021/98 w sprawie zatwierdzenia
materiatu Suplementu 2021 FP XII, o nastgpujacej tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 2/2021/98 Z DNIA 21 CZERWCA 2021 R.

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



§ 1.

Komisja Farmakopei zatwierdza material zawarty w Projekcie Suplementu 2021 do
Farmakopei Polskiej wydanie XII (Suplement 2021 FP XII).

§ 2.

1. Suplement 2021 FP XII stanowi uzupelnienie materialéw opublikowanych w czesci
podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XII (FP XII 2020).

2. Suplement 2021 FP XII zawiera teksty podstawowe, monografie ogélne, monografie
szczegolowe produktow specjalistycznych oraz pozostale monografie szczegdtowe,
stanowiace polskojezyczna wersje¢ odpowiednich tekstow zawartych w Suplementach 10.3,
10.4 1 10.5 Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.).

3. Suplement 2021 FP XII zawiera wykaz dawek zwykle stosowanych i dawek
maksymalnych dla 12 substancji czynnych opisanych w nowych (nicopublikowanych w FP
XII 2020) monografiach szczegdlowych tego Suplementu oraz ich podzial na substancje
silnie dziatajgce (wykaz B).

4. Suplement 2021 FP XII zawiera dzialy o charakterze pomocniczym: ,.Zmiany i
uzupeienia do Farmakopei Polskiej” oraz zbiorczy skorowidz.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Realizacja zapisow art. 4 ustep 1 pkt 5 Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracyi
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2020 r.,
poz. 836).

Stanowisko Komisji Farmakopei o przygotowaniu Suplementu 2021 FP XII zostalo wyrazone
w Uchwale nr 3/2020/91 KF z dnia 30 czerwca 2020 r. Nastepnie zgodnie z art. 7 ust. 3 pkt 4
Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2020 r., poz. 836), zostal przygotowany w
Departamencie Farmakopei Projekt Suplementu 2021 do Farmakopei Polskiej wydanie XII
(Suplement 2021 FP XII), przekazany pocztg tradycyjna (pismo przewodnie z dnia 12
kwietnia 2021 r.).

§ 3.

Uchwala zostata podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu bralo udziat 7 czlonkéw Komisji.
Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Komisji.
Glosy przeciw — 0.
Wstrzymato si¢ — 0.

§ 4.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 4) Dyrektor Ewa Leciejewicz-Ziemecka poinformowala, ze w Departamencie
Farmakopei jednoczesnie trwaja prace nad przygotowaniem materialow do kolejnego
Suplementu 2022 FP XII. Suplement ten zawiera¢ bedzie polskie wersje tekstow i monogratfii,
jakie obowigzywac beda w 2022 r. w Suplementach 10.6, 10.7 i 10.8 Ph. Eur. (zamykajacych
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dziesigte wydanie Ph. Eur.) oraz tradycyjnie dzialy narodowe. Przekazane zostaly wiec
specjalistom do opracowania polskiej wersji, nowe i zmienione w powaznym zakresie
dostgpne w formie dokumentow Komisji Farmakopei Europejskiej (KFEur) teksty Ph. Eur.
10.6 1 10.7 (materialy Suplementu 10.8 zatwierdzone zostang przez KFEur na 170 Sesji w
dniach 22-23.06.2021 r.); tradycyjnie czeg$¢ tekstow do Suplementu 2022 FP XII zostanie
przygotowana przez Departament Farmakopei. Opracowywane sg takze przez specjalistow z
osrodkéw uniwersyteckich kolejne monografie narodowe, okre$lone w Uchwale KF nr
5/2019/85 z dnia 1 lipca 2019 r. Dyrektor Departamentu Farmakopei w formie prezentacji
omdwita merytoryczng zawartos¢ Suplementu 2022 FP XII.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwale nr 3/2021/99 w sprawie przygotowania
Suplementu 2022 do Farmakopei Polskiej wydanie XII, o nastepujacej tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 3/2021/99 Z DNIA 21 CZERWCA 2021 R.

Dzialajac na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w
sprawie Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja
Farmakopei postanawia, co nast¢puje:

§1.

Komisja Farmakopei przedklada stanowisko dotyczace przygotowania Suplementu 2022 do
Farmakopei Polskiej wydanie XII (Suplement 2022 FP XII).

1. Suplement 2022 FP XII stanowi¢ bedzie uzupetnienie materialéw opublikowanych w
czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XII (FP XII 2020) oraz w Suplemencie
2021 do Farmakopei Polskiej wydanie XII (Suplement 2021 FP XII).

2. Suplement 2022 FP XII zawiera¢ bedzie teksty podstawowe, monografie ogolne,
monografie szczegoétowe produktéw specjalistycznych oraz pozostale monografie
szczegotowe, stanowiace polskojezyczng wersje odpowiednich tekstow zawartych w
Suplementach 10.6, 10.7 i 10.8 Farmakopei Europejskie;j.

3. Suplement 2022 FP XII zawiera¢ bedzie wykaz dawek zwykle stosowanych i dawek
maksymalnych dla substancji czynnych opisanych w nowych monografiach szczegétowych
tego Suplementu, tj. nieopublikowanych w FP XII 2020 i w Suplemencie 2021 FP XII, oraz
ich podziat na substancje bardzo silnie dzialajace, silnie dzialajace oraz $rodki odurzajace
(odpowiednio wykazy A, B i N).

4. W Suplemencie 2022 FP XII w dziale ,Monografie narodowe” przewidziana jest
publikacja kolejnych monografii narodowych.

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Realizacja zapisow art. 4 ustgp 1 pkt 5 Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2020 r.,
poz. 836).

§2.
Uchwata zostata podj¢ta jednogtosnie.
W glosowaniu brato udziat 7 cztonkéw Komisji.
Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Komisji.
Glosy przeciw — 0.
Wstrzymato si¢ — 0.



§3.
Uchwala wchodzi w zycie z dniem jej podjecia.

Ad 5) Zgodnie z art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2020 r. poz.
836) uchwaly grup eksperckich Komisji Farmakopei muszg zostaé zatwierdzone przez
Komisje. Stad na niniejszym posiedzeniu Komisja Farmakopei podjeta Uchwale nr
4/2021/100 zatwierdzajaca 10 uchwat grup eksperckich, ktérych posiedzenia odbyly sie w
okresie od listopada 2020 r. do czerwca 2021 r. Teksty i monografie omawiane na tych
posiedzeniach zostaty zamieszczone w Projekcie Suplementu 2021 FP XII.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 4/2021/100 Z DNIA 21 CZERWCA 2021 R.

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

§ 1.

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 2020 r., poz. 836)
Komisja Farmakopei zatwierdza nastgpujace uchwaty grup eksperckich Komisji Farmakopei:
—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medycznych KF nr 2/2020/23 z dnia 5.11.2020 r.;
—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 1/2020/15 z dnia

17.11.2020r.;

—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Mikrobiologii KF nr 1/2020/4 z dnia
20.11.2020 r.;

—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Metod Fizykochemicznych KF nr 1/2021/8 z dnia
25.01.2021 r.;

—  Uchwatla Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medycznych KF nr 1/2021/24 z dnia 28.01.2021 r.;

—  Uchwata Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej KF nr 1/2021/9 z dnia
1.02.2021 r.;

—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 1/2021/16 z dnia
4.02.2021r.;

—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF nr 1/2021/9
z dnia 17.02.2021r.;

—  Uchwata Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF nr 1/2021/18 z dnia 30.04.2021 r. ;

—  Uchwala Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci Opracowan do
Farmakopei Polskiej KF nr 2/2021/19 z dnia 17.06.2021 r.

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:
Grupy eksperckie Komisji Farmakopei na powyzszych posiedzeniach omowily 1
zweryfikowaly projekty tekstow i monografii wymienionych w Uchwalach. Teksty i
monografie te zostaly zamieszczone w przygotowanym i przekazanym przez Departament
Farmakopei Projekcie Suplementu 2021 do Farmakopei Polskiej wydanie XII (Suplement



2021 FP XII). Ponadto na ww. posiedzeniu Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci
Opracowan do Farmakopei Polskiej KF w dniu 30.04.2021 r. oceniono stopien trudnosci
tekstow podstawowych i monografii szczegélowych opublikowanych w Suplementach 10.6 i
10.7 Farmakopei Europejskiej, a nastepnie zgodnie z Zarzadzeniem Nr 9 Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych w
sprawie wprowadzenia Zasad ustalania wysokosci honorariéw za opracowywanie tekstow i
monografii do Farmakopei Polskiej ustalono przynalezno$¢ powyzszych tekstow do
odpowiednich klas. Podjete ustalenia umozliwig pracg nad materiatami do Suplementu 2022
FP XII.

Komisja Farmakopei zgadza sie ze stanowiskami wyrazonymi w powyzszych uchwatach
Grup eksperckich.

§2.

Uchwata zostata podjeta jednogtosnie.

W glosowaniu brato udziat 7 czlonkow Komisji.
Gtlosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Komisji.
Glosy przeciw — 0.
Wstrzymato sie - 0.

§3.

Uchwatla wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 6) Zgodnie z systemem publikacji Farmakopei Europejskiej (3 suplementy w roku o
okreslonych datach obowiazywania) od 1 lipca 2021 r. obowiazywaé beda zmiany i
uzupelnienia wprowadzone w Suplemencie 10.5 Farmakopei Europejskiej. Stad z
zaproszeniem na posiedzenie zostalo przekazane, opracowane przez Departament
Farmakopei, tabelaryczne zestawienie tytulow rozdziatéw i monografii opublikowanych w
Suplemencie 10.5 Ph. Eur. Komunikaty Prezesa Urzgdu o zawartosci poszczegolnych wydan i
suplementow Ph. Eur. sa oglaszane systematycznie przed datg ich obowiazywania na stronie
internetowej Urzedu.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwale nr 5/2021/101 w sprawie zawartosci Suplementu
10.5 Farmakopei Europejskiej o nast¢pujagcym brzmieniu.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 5/2021/101 Z DNIA 21 CZERWCA 2021 R.

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

§1.

Komisja Farmakopei zatwierdza polskojezyczng wersjg tytutow nowych i znowelizowanych
tekstow podstawowych i monografii opublikowanych Suplemencie 10.5 Farmakopei
Europejskiej, obowiazujacym od dnia 1 lipca 2021 r.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Z uwagi na system publikacji Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) (trzyletnie wydanie zlozone
7 czesei podstawowej, uzupelnianej 8 suplementami, w systemie 3 suplementy w roku, kazda
publikacja o okreslonej dacie obowigzywania) zostalo przygotowane przez Departament
Farmakopei tabelaryczne zestawienie tytulow nowych i znowelizowanych tekstow



podstawowych i monografii opublikowanych w Suplemencie 10.5 Farmakopei Europejskiej.
Zestawienie to zostanie ogloszone na stronie internetowej Urzedu w Komunikacie Prezesa
Urzedu. Komunikaty Prezesa Urzedu o zawartosci poszczegolnych wydan i suplementow Ph.
Eur. sa oglaszane systematycznie przed datg ich obowigzywania.

§2.

Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu brato udzial 7 cztonkow Komisji.
Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczgcego Komisji.
Glosy przeciw — 0.
Wstrzymalo sig¢ - 0.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjgcia.

Ad 7) Komisja Farmakopei podjeta Uchwatg nr 6/2021/102, w ktérej podtrzymuje swoje
wczedniejsze stanowisko w sprawie postgpowania z wydawnictwami archiwalnymi
Farmakopei Polskiej, rowniez w odniesieniu do wydania XI FP, znajdujacego si¢ obecnie w
biezacej sprzedazy, prowadzonej przez firme¢ ,,Cogno Medical” Sp. z o.0. Jednoczesnie
podkreslita, ze wielko$¢ dystrybucji wydawnictw FP jest $cisle uzalezniona od
zapotrzebowania srodowiska farmaceutycznego (apteki, przemyst farmaceutyczny, jednostki
badawczo-rozwojowe, osrodki uniwersyteckie) oraz ze zainteresowanie nabywcow jest weigz
niskie i zmienne, pomimo okreslajacych obowiazek stosowania Farmakopei przepisow prawa
oraz systematycznych dziatan Urzedu Rejestracji sygnalizujacych te sytuacj¢ m.in. w pismach
do Gltéwnego Inspektora Farmaceutycznego i Naczelnej Izby Aptekarskiej.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 6/2021/102 Z DNIA 21 CZERWCA 2021 R.

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

§1.

Komisja Farmakopei podtrzymuje swoje stanowisko wyrazone w Uchwale Komisji
Farmakopei nr 1/2018/72 z dnia 23 kwietnia 2018 r. w sprawie post¢powania z
wydawnictwami archiwalnymi Farmakopei Polskiej (FP), w odniesieniu do wydania XI FP
znajdujacego sie wraz z wydaniem XII (FP XII 2020) w biezacej sprzedazy, prowadzonej
przez firme ,,Cogno Medical” Sp. z 0.0.

Zgodnie z Komunikatem Prezesa z dnia 1 grudnia 2020 r. w sprawie daty, od ktorej
obowigzujqg wymagania okreslone w czgsci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XII,
opublikowanym w Dzienniku Urzedowym Urzedu Rejestracji (Biuletyn Informacji
Publicznej, w zakresie wymagan narodowych FP XII 2020 oraz Informacja Prezesa z dnia 1
grudnia 2020 r. o czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XII (FP XII 2020),
obowiazujace wymagania Farmakopei Polskiej opublikowane sa w FP XII 2020.

FP XI zawiera rozdzialy i monografie, z ktorych czg¢$¢ w aktualnie obowigzujagcym wydaniu
FP XII poddano procesowi nowelizacji i nie zawiera nowych tekstéw wprowadzonych w FP
XII. Stad wydanie XI FP ma obecnie zasadniczo charakter archiwalny, co uzasadnia
obnizenie ceny sprzedazy FP XI.



Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:
Celem procesu opracowywania i wydawania Farmakopei Polskiej jest wypelnienie art. 4
ustep 1 pkt 5 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych oraz umozliwienie realizacji art. 25 ustawy
Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r., ktéry okresla zasady stosowania wymagan
farmakopealnych w Polsce. Obowigzek dostgpu do Farmakopei Polskiej naktada
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie szczegolowych
wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal apteki.
Farmakopea Polska zawiera polskojezyczna wersj¢ odpowiednich wymagan Farmakopei
Europejskiej oraz wymagania narodowe, tj. nieposiadajace odpowiednikow w Ph. Eur. i
publikowana jest, jak jej oryginalny odpowiednik, w postaci kolejnych wydan, obowiazujacych
w okresie trzech lat, jako cze$¢ podstawowa oraz uzupehniajace ja 2 coroczne suplementy (w
przypadku FP; w przypadku Ph. Eur. 8 suplementéw), ktére muszg by¢ stosowane zawsze
wraz z dang czescia podstawowa.

Komisja Farmakopei ponownie podkresla, ze dystrybucja wydawnictw Farmakopei Polskiej
jest $cidle uzalezniona od zapotrzebowania $rodowiska farmaceutycznego (apteki, przemyst
farmaceutyczny, jednostki badawczo-rozwojowe, osrodki uniwersyteckie) i wcigz zauwaza
nieuzasadnione niskie i zmienne zainteresowanie nabywcow, pomimo Ww. przepisow prawa
oraz systematycznych dziatan Urzedu Rejestracji sygnalizujacych t¢ sytuacje m.in. w pismach
do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego i Naczelnej Izby Aptekarskiej.
Obnizona cena sprzedazy FP XI powinna pozwoli¢ m.in. na zakup Farmakopei do celow
dydaktycznych przez Wydzialy Farmaceutyczne, gdyz obecne wykorzystanie Farmakopei
Polskiej w procesie ksztatcenia farmaceutéw bywa niewystarczajace, co rowniez podkreslaja
czlonkowie Komisji Farmakopei.

§2.
Uchwatla zostala podjeta jednoglosnie.
W gtosowaniu brato udziat 7 czlonkéw Komisji.
Gtlosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Komisji.
Glosy przeciw — 0.
Wstrzymatlo sig - 0.

§ 3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Na zakonczenie posiedzenia, nawigzujac do miejsca niniejszego posiedzenia, tj.
Dzialu Starej Ksigzki Medycznej GBL przy ul. Jazdow w Warszawie, Przewodniczacy
Komisji Farmakopei, Dyrektor GBL, Dr Wojciech Giermaziak zaprosit uczestnikow
spotkania do zwiedzania tego zabytkowego miejsca oraz zapoznania si¢ ze zgromadzonymi
cennymi zbiorami. Uczestnicy spotkania otrzymali pamigtkowy album prezentujacy historig i
dzien dzisiejszy Glownej Biblioteki Lekarskiej im. Stanistawa Konopki w 75 rocznicg jej
powstania. Czlonkowie Komisji Farmakopei wyrazili stowa uznania dla dziatalnosci
historycznej Zespotu Glownej Biblioteki Lekarskiej.

Przewodniczacy Komisji Farmakopei oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei
podziekowali obecnym za udzial w posiedzeniu.

Przewodniczgcy Komisji Farmakopei
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Przygotowano w Departamencie Farmakopei



