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Szanowny Panie Prezesie,

uprzejmie informuje, ze w zwigzku z publikacjg Suplementu 2025 FP XlII (wersja
ksigzkowa i kumulatywna wersja elektroniczna) ukazat sie w Dzienniku Urzedowym
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych z dnia 26 listopada 2025 r. (https://dziennik.urpl.gov.pl/actbymonths )
Komunikat Prezesa Urzedu w sprawie daty, od ktdrej obowigzujqg wymagania
narodowe okreslone w Suplemencie 2025 do Farmakopei Polskiej wydanie Xlli, a takze
uzupetniajaca Informacja Prezesa Urzedu.

Suplement 2025 FP XIll zawiera polska wersje materiatéw Farmakopei Europejskiej
(Ph. Eur.) 11.6 — 11.8 oraz dziaty narodowe, tj. nieposiadajgce odpowiednikéw w

Ph. Eur. Suplement 2025 FP XIll stanowi uzupetnienie czesci podstawowej FP XI11 2023
oraz Suplementu 2024 FP XIII.

W przypadku wymagan Suplementu 2025 FP Xlil zgodnych z Ph. Eur. obowigzujg one
od dat okredlonych w stosownych Rezolucjach Rady Europy (Council of Europe,
European Committee on Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care (CD-P-P)

(tj. odpowiednio dla kolejnych ww. suplementéw: 1 stycznia, 1 kwietnia,

1 lipca 2025 r.).

W zakresie wymagan narodowych Suplementu 2025 FP XlII datg, od ktdrej one
obowiazuja zgodnie z powotanym Komunikatem, jest dzien 1 czerwca 2026 r. Dziat
»Monografie narodowe” zawiera oprécz 3 nowych tekstéw Unguentum molle,
Unguentum Paraffini, Zinci mollis pasta, monografie Leki sporzqgdzane w aptece, ktérej
dotychczasowy informacyjny charakter zmieniono na obowigzujgcy. Do powotanej
monografii wprowadzono jednoczes$nie zapisy usprawniajace prowadzenie
dokumentacji sporzadzania lekow w aptece i ich kontroli, uzgodnione w ramach
konsultacji Urzedu Rejestracji z Ministerstwem Zdrowia, Gtdwnym Inspektoratem
Farmaceutycznym i Naczelng Radg Aptekarska. Zmiany takie sg uwidocznione w
monografii kreskami pionowymi na zewnetrznych marginesach stron lub kreskami

poziomymi.
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Monografia narodowa Leki sporzgdzane w aptece zostata opublikowana po raz
pierwszy w Farmakopei Polskiej (jako tekst informacyjny) w 2017 r. (FP Xi 2017).
Zawiera ona wymagania dotyczgce zaréwno sposobu i warunkow sporzgdzania takich
lekow, jak i wymagania uzupetniajace dla postaci leku recepturowego, ktérych
przestrzeganie zapewnia odpowiednig jako$c takich lekéw oraz bezpieczenstwo ich
stosowania przez pacjentow, pozwalajgc dodatkowo na analize przyczyn w przypadku
wadliwie sporzadzonego leku.

Monografia ta odwotuje sie do odpowiednich tekstow Farmakopei Polskiej /
Farmakopei Europejskiej, przede wszystkim do monografii Pharmaceutica (2619)
(,Preparaty farmaceutyczne”), a takze, w konsekwencji powyzszego, do monografii
ogdlnych (w tym postaci leku), metod badania oraz rozdziatu regulacyjnego

1. Wskazoéwki ogdlne, stad konieczny jest w zakresie realizacji wymagan monografii Leki
sporzgdzane w aptece dostep do catej zawartosci Farmakopei, ktéra zgodnie z art. 25
ustawy Prawo farmaceutyczne okresla podstawowe wymagania jakosciowe oraz
metody badan produktéw leczniczych i ich opakowar oraz surowcéw
farmaceutycznych.

Urzad Rejestracji informuje przy tym, nawigzujgc do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie szczegbfowych wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal apteki,
obligujacego apteki do dostepu do obowiqgzujgcej Farmakopei Polskiej, ze w przypadku
aktualnego XIIl wydania Farmakopei Polskiej (jak i wczesniejszych publikaciji), wielkosé
sprzedazy tego wydawnictwa, a wiec jego dostepnosc w aptekach, ksztattuje sie na
poziomie wskazujacym wyraznie na niepetna realizacje przez apteki tego przepisu.
Jednoczesénie monitorujgc systematycznie sprzedaz, w kazdym kolejnym roku Urzad
napotyka na wieksze trudnosci w zbyciu opublikowanych egzemplarzy FP (wersji
ksigzkowej i elektronicznej), co stwarza konieczno$¢ zmniejszania naktadéw, co z kolei
skutkuje np. zwiekszeniem ceny jednostkowej publikaciji.

W opinii Urzedu i Komisji Farmakopei, szczeg()!nie w sytuacji wprowadzenia wymagan
monografii Leki sporzgdzane w aptece jako obowigzujacych, niezbedna jest realizacja
cytowanego powyzej zapisu Rozporzadzenia.

Informujemy takze, ze poszczegdlne publikacje FP Xlil znajdujg sie w oficjalnej
dystrybucji prowadzonej przez COGNO MEDICAL Sp. z 0.0., w Warszawie
(www.cogno.eu).
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