PROTOKOL NR 2/2025/45
Z POSIEDZENIA KOMIS)I FARMAKOPEI
W DNIU 1 LIPCA 2025 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1.
2.
3.

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

Suplement 2025 do Farmakopei Polskiej wydanie Xl (Suplement 2025 FP Xill)

a) stan prac wydawniczych;

b) oméwienie uwag do zawartosci Projektu Suplementu 2025 do Farmakopei Polskiej
wydanie Xl (Suplement 2025 FP XIlI) (przekazanego na posiedzeniu KF w dniu 11 kwietnia
2025r.);

c) Uchwata Komisji Farmakopei nr 4/2025/139 z dnia 1 lipca 2025 r. w sprawie zatwierdzenia
materiatoéw zawartych w Suplemencie 2025 FP Xill.

Dalsze prace nad Farmakopeg Polskg: Uchwata Komisji Farmakopei nr 5/2025/140 z dnia 1

lipca 2025 r. w sprawie przygotowania czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie X1V

(FP XIV 2026).

Uchwata Komisji Farmakopei nr 6/2025/141 z dnia 1 lipca 2025 r. w sprawie zatwierdzenia
nastepujacych uchwat grup eksperckich Komisji Farmakopei; teksty i monografie przekazano w
Projekcie Suplementu 2025 FP XIlIi:

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 2/2024/22 z dnia 10.10.2024r.;

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych KF nr 2/2024/15 z dnia
15.10.2024r,;

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych KF
nr 3/2024/34 z dnia 7.11.2024 r.;

Uchwatla Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych KF nr 3/2024/16 z dnia
6.12.2024 r;

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Metod Fizykochemicznych KF nr 2/2024/12 z dnia 16.12.2024r;
Uchwata Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej KF nr 1/2025/13 z dnia 9.01.2025r.;
Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych KF nr 1/2025/17 z dnia
13.01.2025r,;

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 1/2025/23 z dnia 30.01.2025r;

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Mikrobiologii KF nr 1/2025/6 z dnia 4.02.2025r.;

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych KF
nr 1/2025/35 z dnia 6.02.2025 r.;

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekow Aptecznych KF nr 1/2025/13 z dnia
13.02.2025r,;

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych KF nr 2/2025/18 z dnia
25.02.2025r.

Sprawy biezace zwigzane ze stosowaniem zapisoéw Farmakopei.

Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji Farmakopei:

- prof. dr hab. Stefan Tyski - Przewodniczacy
- prof. dr hab. Matgorzata Sznitowska - Zastepca Przewodniczacego
- prof. dr hab. Anna Jelinska - Sekretarz

- prof. dr hab. J6zef Debowy



- prof. dr hab. Kazimierz Gtowniak
- prof. dr hab. Jan Ludwicki
- prof. dr hab. Jacek Sapa

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:
Delegat Polski w Komisji Farmakopei Europejskie] - prof. dr hab. Jan Pachecka

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

Prezes Urzedu - Grzegorz Cessak
Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Olga Sadownik

- Elzbieta Sadowska

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie Komisji Farmakopei otworzyli Przewodniczgcy Komisji Farmakopei Prof. dr hab.
Stefan Tyski oraz Prezes Urzedu Minister Grzegorz Cessak witajac obecnych na spotkaniu.

Odnoszac sie do aktualnych zadan Urzedu oraz zakoriczenia sprawowania przez Polske
przewodnictwa w Radzie Unii Europejskiej (od 1 stycznia do 30 czerwca 2025 r.), Prezes Dr Grzegorz
Cessak wskazat na bardzo powazne zaangazowanie Urzedu w obszarze swoich kompetencji w
prezydencji, podkreslajgc znaczny wzrost intensywnosci takiego zaangazowania w poréwnaniu z
rokiem 2011. W pierwszym potroczu br. Urzad zorganizowat i brat udziat w zakresie merytorycznym
w 18 spotkaniach (ok. 36 dni roboczych) dla ok. 1200 uczestnikéw. Byly to spotkania Szeféw Agencji
Lekéw UE odpowiedzialnych za produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi, dla zwierzat oraz wyroby
medyczne, a takze komitetow naukowych Europejskiej Agencji Lekéw, jak réwniez kluczowych grup
roboczych Europejskiej Sieci Regulatoréw ds. Produktéw Leczniczych — EMRN (European Medicines
Regulatory Network). Prezes Urzedu podkreslit takze udziat w wypracowaniu kompromisu w procesie
nowelizacji europejskiego prawa farmaceutycznego oraz wspétprace Urzedu z Ukraing i Motdawia,
krajami aspirujacymi do Unii Europejskiej. Zebrani wyrazili stowa uznania dla aktywnosci i
profesjonalizmu Pana Prezesa i Kierownictwa Urzedu w realizacji tych merytorycznych zadan.
Odnoszac sie do aktualnych prac nad Farmakopeg Polska, Minister Grzegorz Cessak podzigkowat
Cztonkom Komisji Farmakopei i jej grup eksperckich oraz Departamentowi Farmakopei za wktad
pracy w opracowanie i przygotowanie do publikacji Suplementu 2025 FP XIlI, ktéry zamyka wydanie
Xill FP. W roku 2025 w Farmakopei potozony zostat nacisk na zagadnienia zwigzane z ochrong
zwierzat doswiadczalnych (realizacja zasady 3R; replacing, reducing, refining), i przygotowane zostaly
zapisy przed wycofaniem od 1 stycznia 2026 r. badania pirogenéw z uzyciem krolikow. W obszarze
wymagan narodowych, Dr Grzegorz Cessak podkreslit publikacje monografii Leki sporzqdzane w
aptece jako tekstu obowigzujgcego, w wersji uzgodnionej z Naczelng Rada Aptekarska,
Departamentem Polityki Lekowej i Farmacji MZ oraz Gtdéwnym Inspektoratem Farmaceutycznym,
dziekujac takze Pani Prof. dr hab. Matgorzacie Sznitowskiej za zaangazowanie w tym procesie.

Po czesci wprowadzajgcej, Minister Grzegorz Cessak z uwagi na inne obowiazki stuzbowe, opuscit
posiedzenie, 2zyczac merytorycznej dyskusji.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.



Ad 3) Suplement 2025 FP XIIl zawiera polskojezyczng wersje nowych i znowelizowanych materiatow
Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.), opublikowanych w Suplementach 11.6-11.8 (245 tekstéw) oraz
dziaty narodowe. Suplement 2025 FP XIII stanowi¢ bedzie uzupetnienie czesci podstawowej FP XIlI
2023 oraz Suplementu 2024 FP XIll i zamknie obecne Xlll wydanie FP.

Dyrektor Departamentu Farmakopei przedstawita, w formie prezentacji, stan prac oraz zawartos¢
merytoryczna Suplementu 2025 FP Xlll, tj. w zakresie tekstéw zgodnych z Ph. Eur. oraz czgsci
narodowych (3 nowe monografie dla masci oraz znowelizowana monografia Leki sporzqdzane w
aptece). Tradycyjnie Suplement zamyka wykaz dawek zwykle stosowanych i dawek maksymalnych
oraz wykaz A i B dla substancji czynnych opisanych w nowych monografiach tego Suplementu, a
takze skorowidz kumulatywny dla catego wydania XIII FP.

W niniejszym Suplemencie, jak i w catym wydaniu FP XIll, zachowane zostato oznakowanie
pionowymi liniami zmienionych czesci tekstéw, natomiast liniami poziomymi czesci usunigtych,
pomimo rezygnacji z zaznaczania takich zmian w Ph. Eur. wydanie 11 (w wersji ksigzkowej i formacie
pdf w wersji on-line). Szczegbtowe omdéwienie merytoryczne zawartosci Suplementu 2025 FP XIIl
wraz z zasadami stosowania wymagan FP podane jest we Wistepie, ktory udostepniony bedzie po
publikacji, réwniez na stronie www.gov.pl/web/urpl (zaktadka Farmakopea).

W kwietniu br. zostat przygotowany w Departamencie Farmakopei (DF) i przekazany do weryfikacji
Cztonkom Komisji Farmakopei Projekt Suplementu 2025 do Farmakopei Polskiej wydanie Xl
(Suplement 2025 FP Xill), ktory zawiera rozdzialy i monografie nowe i znowelizowane w powaznym
zakresie (revised), oméwione na posiedzeniach grup eksperckich KF oraz opracowane w DF (poza
tekstami opracowywanymi w ramach otwartych plikéw wydawniczych). Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka
podkreélita, ze prace zwigzane z kolejnymi korektami wersji wydawniczej materiatu przebiegaja
zgodnie z harmonogramem. W trakcie tych prac, materialy zostaty dodatkowo zweryfikowane w
Departamencie Farmakopei pod wzgledem zgodnosci z wersjami oryginalnymi Ph. Eur. 11.6-11.8;
uwzgledniono takze uwagi Cztonkéw Komisji i grup eksperckich.

Nawigzujac do publikacji w niniejszym Suplemencie monografii narodowej Leki sporzqdzane w aptece
jako tekstu o statusie obowigzujacym, Dyrektor DF podkreslita dynamike procesu uzgodnieniowego
realizowanego z udziatem DPL MZ, GIF i NIA oraz specjalistéw Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i
Lekéw Aptecznych KF (pod przewodnictwem Prof. dr hab. Renaty Jachowicz) oraz DF. Egzemplarz
monografii z uwidocznionymi wprowadzonymi zmianami zostat przestany Cztonkom KF droga

elektroniczng w dniu 2 czerwca br.

Suplement 2025 FP XlII ukaze sig drukiem i w wersji elektronicznej, obejmujacej zaktualizowang
cato$¢ FP XIll, planowo w listopadzie br. Data obowigzywania wymagar narodowych Suplementu
2025 FP XIll okre$lona zostanie wowczas w stosownym Komunikacie Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w Biuletynie Informacji
Publicznej i bedzie to dzien 1 czerwca 2026 r.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwate nr 4/2025/139 w sprawie zatwierdzenia materiatu zawartego w
Suplemencie 2025 do Farmakopei Polskiej wydanie Xlll, o nastepujacej tresci.



UCHWALA KOMISII FARMAKOPEI
NR 4/2025/139 Z DNIA 1 LIPCA 2025 R.
Dziatajac na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie

Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja Farmakopei postanawia, co nastgpuje:

§1.
Komisja Farmakopei zatwierdza materiat zawarty w Suplemencie 2025 do Farmakopei Polskiej

wydanie XlIl (Suplement 2025 FP Xlii).

§2.
1. Suplement 2025 FP XIIi stanowi uzupetnienie materiatéw opublikowanych w czesci podstawowe;j

Farmakopei Polskiej wydanie X1l (FP Xill 2023} i Suplemencie 2024 FP XIH.

2. Suplement 2025 FP XlIl zawiera teksty podstawowe, monografie ogdlne, monografie szczegétowe
produktéw specjalistycznych oraz pozostate monografie szczegétowe, stanowigce polskojgzyczng
wersje odpowiednich tekstéw zawartych w Suplementach 11.6, 11.7 i 11.8 Farmakopei Europejskiej
(Ph. Eur.).

3. Suplement 2025 FP XIll zawiera, w czesci narodowej, 3 nowe monografie narodowe,
znowelizowang monografie , Leki sporzadzane w aptece”, wykaz dawek zwykle stosowanych i dawek
maksymalnych dla 7 substancji czynnych opisanych w nowych (nieopublikowanych w FP XIIl 2023 i
Suplemencie 2024 FP XIll) monografiach szczegétowych tego Suplementu oraz ich podziat na
substancje bardzo silnie dziatajgce (wykaz A) i substancje silnie dziatajgce (wykaz B).

4. Suplement 2025 FP Xlll zawiera dzialy o charakterze pomocniczym: ,,Zmiany i uzupetnienia do
Farmakopei Polskiej” oraz zbiorczy skorowidz.

5. W Suplemencie 2025 FP XllI, podobnie jak w FP Xill 2023 i Suplemencie 2024 FP Xlll, zachowane
zostalo oznakowanie zmienionych czeéci tekstow pionowymi liniami, natomiast usunietych liniami
poziomymi, pomimo rezygnacji z zaznaczania takich zmian w Farmakopei Europejskiej wydanie 11 (w
wersji ksigzkowej i formacie pdf w wersji on-fine).

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Realizacja zapisow art. 4 ustep 1 pkt 5 Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. 2 2023 r., poz. 1223).
Stanowisko Komisji Farmakopei o przygotowaniu Suplementu 2025 FP Xll zostato wyrazone w
Uchwale nr 6/2024/131 KF z dnia 27 czerwca 2024 r. Nastepnie zgodnie z art. 7 ust. 3 pkt 4 Ustawy z
dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2023 r., poz. 1223), zostat przygotowany w Departamencie
Farmakopei Projekt Suplementu 2025 do Farmakopei Polskiej wydanie Xill (Suplement 2025 FP Xill),
przekazany na posiedzeniu Komisji Farmakopei w dniu 11 kwietnia 2025 r. Projekt zawiera czes¢
materiatéw Suplementu, tj. 103 teksty przygotowane w ramach prac grup eksperckich KF

i Departamentu Farmakopei (DF) w okresie od paZdziernika 2024 r. do lutego 2025 r. W Suplemencie
2025 FP Xlll znajdujg sie takze teksty niezamieszczone w Projekcie, do ktérych wprowadzono
niewielkie zmiany wykorzystujac tzw. otwarte pliki tekstowe FP XIIl 2023 i Suplementu 2024 FP XIIl.

§3.
Uchwata zostata podjeta jednogtosnie.



W glosowaniu brato udziat 7 cztonkéw Komisji.
Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczgcego Komisji.
Glosy przeciw - 0.

Wstrzymato sie — 0.

§4.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 4) Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka poinformowalta, ze jednoczesnie prowadzone s3 przygotowania
materiatéw do czeéci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XIV (FP XIV 2026) i przedstawita, w
formie prezentacji, zawarto$¢ merytoryczng w zakresie nowych i znowelizowanych materiatow Ph.
Eur.12.1, 12.2 i 12.3. Cze$¢ podstawowa FP XIV 2026, stanowi¢ bedzie wydanie kumulatywne, a wigc
zawiera¢ bedzie réwniez teksty Ph. Eur. 11/ FP XlII, niezmienione przez Komisje Farmakopei
Europejskiej. W Departamencie Farmakopei trwajg prace w zakresie opracowywania polskiej wersji
tekstéw nowych i zmienionych przez specjalistéw zewnetrznych i DF, a takze nad materiatem Ph. Eur.
niezmienionym. Dyrektor DF nawigzujgc do informacji ogélnodostepnych na stronie internetowej
EDQM (www.edgm.eu ) o petnej digitalizacji Farmakopei Europejskiej, przedstawita wskazowki
dotyczace uzytkowania dostepnej juz wersji on-line Ph. Eur. 12.1, w zakresie korzystania z narzedzi,
wyszukiwarek, identyfikacji statusu tekstéw (kazdy kolejny numer jest wersja kumulatywng
zawierajaca materiaty nowe, zmienione oraz niezmienione), a takze aktywacji i zarzagdzania
licencjami, ktérych wazno$éé bedzie wynosita 365 dni od daty zakupu, a nie jak dotychczas do korica
roku kalendarzowego.

Z uwagi, ze materiaty Ph. Eur. 12.3 zostaly zatwierdzone na 182 Sesji Komisji Farmakopei Europejskiej
(17-18 czerwca 2025 r., Strasburg, RE), Dyrektor Departamentu przekazata w tym punkcie ogolne
informacje o tej sesji, w ktérej brata udziat wraz z Prof. dr hab. Janem Pachecka. Podkre$lita, ze w
roku 2025 jest przeprowadzana cykliczna (co 3 lata) zmiana na stanowisku przewodniczacego Komisji
Farmakopei Europejskiej (na 181 Sesji wybrana zostata Dr. Eugenia Cogliandro), na stanowiskach 2
zastepcow przewodniczacego (na 182 Sesji wybrani zostali Dr Detlef Bartel oraz Ana Boric) oraz w
skfadach grup eksperckich i grup roboczych Komisji (zatwierdzenie sktadéw odbedzie sig na 183 Sesji
w listopadzie). Na omawianej 182 Sesji, oprocz przyjecia 7 nowych (5.38. Quality of data, Artemisiae
scopariae herba, Jujubae fructus, Acidum oxalicum dihydricum, Alteplasi solutio concentrata,
Hexylaminolevulinati hydrochloridum, Insulinum glarginum iniectabile) oraz 49 znowelizowanych
tekstow, przedstawiono tez state punkty, np. wyniki ankiet dotyczacych programu prac Komisji
Farmakopei Europejskiej w zakresie monografii i tekstéw podstawowych do Ph. Eur. (wprowadzenie
10 tekstéw, usuniecie z programu pracy lub z Ph. Eur. 5 tekstow, nowelizacja 38 tekstéw);
sprawozdanie z dziatalnoci innych jednostek EDQM jak Departamentu Certyfikacji; zatwierdzanie
wzorcéw poréwnawczych Ph. Eur.; informacja o wspdtpracy pomiedzy Swiatowymi farmakopeami.
Informacje o postanowieniach podjetych w trakcie poszczegélnych sesji Komisji Farmakopei
Europejskiej s dostepne na stronie internetowej EDQM.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwate nr 5/2025/140 w sprawie przygotowania cze$ci podstawowej
Farmakopei Polskiej wydanie XIV (FP XIV 2026), o nastepujacej tresci.



UCHWALA KOMIS)I FARMAKOPEI

NR 5/2025/140 Z DNIA 1 LIPCA 2025 R.

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

§1.

Komisja Farmakopei przedktada stanowisko dotyczgce przygotowania czesci podstawowej
Farmakopei Polskiej wydanie XIV (FP XIV 2026).

1. FP XIV 2026 stanowi¢ bedzie nowe, kumulatywne wydanie Farmakopei Polskiej zawierajace polskg
wersje obowiazujacych w 2026 r. wszystkich tekstéw i monografii Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.),
oraz czesci narodowe.

2. Zgodnie z decyzjg EDQM od wydania 12, Farmakopea Europejska dostepna bedzie tylko w wersji
elektronicznej (on-line) jako jednoroczne wydanie (edition) ztozone z 3 numerdw (issues), kazdy w
wersji kumulatywnej. W zwigzku z powyzszym od 2026 r., kazde trzyletnie wydanie Farmakopei
Polskiej obejmowac bedzie trzy coroczne wydania Farmakopei Europejskiej.

3. FP XIV 2026 zawiera¢ bedzie teksty podstawowe, monografie ogélne, monografie ogdlne postaci
leku, monografie szczegétowe produktéw specjalistycznych oraz pozostate monografie szczegotowe
w uktadzie alfabetycznym, stanowigce polskojezyczng wersje odpowiednich tekstow zawartych w
nowym wydaniu 12 Farmakopei Europejskiej (numery 12.1, 12.2 1 12.3), przy czym powazng czgs$¢
materiatéw stanowig teksty niezmienione w stosunku do wydania 11 Ph. Eur., publikowanego jako FP
X,

4. FP XIV 2026 zawiera¢ bedzie dziat ,,Monografie narodowe”, zawierajgcy monografie narodowe, tj.
nieposiadajgce odpowiednikéw w Farmakopei Europejskiej

5. FP XIV 2026 zawiera¢ bedzie wykaz dawek zwykle stosowanych i dawek maksymalnych dla
substancji czynnych opisanych w monografiach szczegétowych FP XIV 2026 oraz ich podziat na
substancje bardzo silnie dziatajace, silnie dziatajace oraz Srodki odurzajace (odpowiednio wykazy A, B
i N).

6. Teksty podstawowe, monografie ogdlne, monografie ogélne postaci leku, monografie szczegétowe
oraz monografie narodowe, opublikowane w FP XIV 2026 zastapig odpowiednie teksty i monografie
opublikowane w FP XIli, tj. w FP XIIl 2023, Suplemencie 2024 FP Xill i w Suplemencie 2025 FP XIll.

7. W FP XIV 2026 zmienione czesci tekstéw oznakowane beda pionowymi liniami, natomiast czgsci
usuniete liniami poziomymi.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Realizacja zapis6w art. 4 ustep 1 pkt 5 Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2023 r., poz. 1223).

§2.

Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.

W gtosowaniu brato udziat 7 cztonkdéw Komis;ji.
Gtosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Komisji.
Glosy przeciw — 0.

Wstrzymato sie — 0.



§3.
Uchwata 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, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2023 r., poz. 1223) uchwaty
grup eksperckich Komisji Farmakopei muszg zosta¢ zatwierdzone przez Komisjg. Stad na niniejszym
posiedzeniu Komisja Farmakopei podjeta poniisza Uchwate nr 6/2025/141 zatwierdzajacq 14 uchwat
grup eksperckich, ktérych posiedzenia odbyly sie w okresie od pazdziernika 2024 r. do czerwca

2025 r. Teksty i monografie omawiane na tych posiedzeniach zostaty zamieszczone w Projekcie
Suplementu 2025 do Farmakopei Polskiej wydanie XIl.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI

NR 6/2025/141 Z DNIA 1 LIPCA 2025 R.

Dziatajac na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie

Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i

Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja Farmakopei postanawia, co nastgpuje:

§1.

Na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o UrzedZzie Rejestracji Produktéw

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2023 r., poz. 1223) Komisja

Farmakopei zatwierdza nastepujace uchwaty grup eksperckich Komisji Farmakopei:

- Uchwata Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 2/2024/22 z dnia 10.10.2024r;

- Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych KF nr 2/2024/15 z dnia
15.10.2024 r,;

- Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych KF
nr3/2024/34 z dnia 7.11.2024 r.;

- Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych KF nr 3/2024/16 z dnia
6.12.2024 r.;

- Uchwata Grupy eksperckiej ds. Metod Fizykochemicznych KF nr 2/2024/12 z dnia 16.12.2024r.;

- Uchwata Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej KF nr 1/2025/13 z dnia 9.01.2025 r,;

- Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych KF nr 1/2025/17 z dnia
13.01.2025r,;

- Uchwata Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF nr 1/2025/23 z dnia 30.01.2025r;

- Uchwata Grupy eksperckiej ds. Mikrobiologii KF nr 1/2025/6 z dnia 4.02.2025r.;

- Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych KF
nr 1/2025/35 z dnia 6.02.2025r.;

- Uchwata Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekdw Aptecznych KF nr 1/2025/13 z dnia
13.02.2025r;

- Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych KF nr 2/2025/18 z dnia
25.02.2025r,;

- Uchwata Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekdw Aptecznych KF nr 2/2025/14 z dnia
24.04.2025r,;

- Uchwata Grupy eksperckiej ds. Oceny Stopnia Trudnosci Opracowan do Farmakopei Polskiej
Komisji Farmakopei nr 2/2025/28 z dnia 30 czerwca 2025 r.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Grupy eksperckie Komisji Farmakopei na powyzszych posiedzeniach oméwity i zweryfikowaty
projekty tekstow i monografii wymienionych w Uchwatach. Teksty i monografie te zostaly
zamieszczone w przygotowanym i przekazanym przez Departament Farmakopei Projekcie
Suplementu 2025 do Farmakopei Polskiej wydanie XIII (Suplement 2025 FP Xill).

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

§2.

Uchwata zostata podjeta jednogtosnie.

W gtosowaniu brato udziat 7 cztonkéw Komisji.
Gtosy za — 7, w tym gtos Przewodniczacego Komisji.
Gtosy przeciw - 0.

Wstrzymato sie — 0.

§3.
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 6) Dziatalnoé¢ Komisji Farmakopei oparta jest na pracach jej Cztonkéw oraz specjalistow
zapraszanych do wspétpracy w ramach 11 grup eksperckich. Dyrektor DF poinformowala, ze w dniu
26 maja br. zmart Pan Prof. dr hab. Witold Wieniawski, Przewodniczacy Komisji Farmakopei Polskiej
w latach 1984 — 2002. Zebrani uczcili chwilg ciszy pamie¢ po Panu Profesorze. Zaistniata potrzeba
aktualizacji sktadéw wybranych grup eksperckich réwniez w zwigzku z zakoriczeniem aktywnosci
zawodowej Pana Prof. dr hab. Kazimierza Madalinskiego.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwate nr 7/2025/142 w sprawie uzupetnienie sktadu wybranych Grup
eksperckich Komisji Farmakopei, o nastepujacej tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI

NR 7/2025/142 Z DNIA 1 LIPCA 2025 R.

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

§1.
Komisja Farmakopei wnioskuje do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobdjczych o uzupetnienie sktadu nizej wymienionych Grup eksperckich

Komisji Farmakopei, 0 nastepujacych specjalistow:

1) Grupy eksperckiej ds. Monografii Narodowych Komisji Farmakopei, powotanej Zarzgdzeniem Nr
43 Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych z dnia 23 lutego 2012 r.

- dr hab. Joanne Nawrot z Katedry i Zaktadu Kosmetologii Praktycznej i Profilaktyki Choréb Skory

Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu,

- dr Szymona Tomczaka z Katedry i Zaktadu Chemii Farmaceutycznej Uniwersytetu Medycznego w

Poznaniu,



2) Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych Komisji Farmakopei, powotanej
Zarzadzeniem Nr 48 Prezesa Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych z dnia 23 lutego 2012 r.:

- prof. nadzw. dr hab. Macieja Stawnego z Katedry i Zaktadu Chemii Farmaceutycznej Uniwersytetu

Medycznego w Poznaniu.

§2.
Komisja Farmakopei wnioskuje do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobdjczych o powotanie Pani Prof. dr hab. Matgorzaty Sznitowskiej na
Przewodniczgcy Grupy eksperckiej ds. Monografii Narodowych Komisji Farmakopei, Pani Dr Anny
tozak na Zastepce Przewodniczgcej powotanej Grupy.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji okresla liczebnos¢ grup eksperckich na 7 osob,
co zapewnia poprawno$¢ merytoryczng opracowywanych materiatéw do Farmakopei Polskiej z danej
dziedziny.

W przypadku Grupy eksperckiej ds. Monografii Narodowych Komisji Farmakopei, po $mierci Pana
Prof. dr hab. Witolda Wieniawskiego (Przewodniczacy), w sktad wchodzi 5 specjalistéw; uzasadnione
jest uzupetnienie sktadu ww. grupy o specjalistow z dziedziny farmakognozji i chemii
farmaceutycznej, a takze powofanie Pani Prof. dr hab. Malgorzaty Sznitowskiej na Przewodniczacg
Grupy, Pani Dr Anny tozak na Zastepce Przewodniczacej.

W przypadku Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych KF, w zwigzku z zakoficzeniem
aktywnosci Pana Prof. dr hab. Kazimierza Madalinskiego, uzasadnione jest uzupetnienie sktadu ww.
grupy o kolejnego specjaliste z dziedziny nauk biologicznych.

§3.

Uchwata zostata podjeta wiekszoscig gtoséw.

W gtosowaniu brato udziat 7 cztonkdw Komisji.
Gtosy za — 6, w tym gtos Przewodniczacego Komisji.
Gtosy przeciw — 0.

Wstrzymato sie — 1.

§4.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 6 i 7. Nie zgtoszono dodatkowych zagadnien zwigzanych ze stosowaniem zapiséw Farmakopei ani
whioskow.

Na zakonczenie posiedzenia Przewodniczgcy Komisji Farmakopei Prof. dr hab. Stefan Tyski oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podziekowali obecnym za
merytoryczny udziat w posiedzeniu.

Przewodniezqcy Komisji Farmakopei

A
=\ LS C.{/g{
Prof. dr hab. Stefan Tyski

Przygotowano w Departamencie Farmakopei



