PROTOKOL NR 2/2025/21

Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. POSTACI LEKU | LEKOW APTECZNYCH KOMISII
FARMAKOPE!

W DNIU 24 KWIETNIA 2025 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie protokotu nr 1/2025/20 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekdw
Aptecznych Komisji Farmakopei w dniu 13 lutego 2025 r.

4. Przeglad zapiséw narodowej monografii Leki sporzqdzane w aptece, w zwigzku z planowang
zmiang charakteru monografii z informacyjnego na obowigzujacy.

5. Uchwata Grupy eksperckiej ds. Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych Komisji
Farmakopei w sprawie monografii Leki sporzqdzane w aptece.

6. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu

Przewodniczaca - prof. dr hab. Renata Jachowicz
Zastepca Przewodniczacej - prof. dr hab. Janusz Pluta
Cztonkowie: - dr Witold Brniak

- dr Lucyna Buta$

- dr tukasz Patkowski

- prof. dr hab. Matgorzata Sznitowska
- prof. dr hab. Katarzyna Winnicka

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

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

Omédéwienie przebiegu posiedzenia:
Ad 1) Posiedzenie otworzyty Przewodniczgca Grupy Prof. dr hab. Renata Jachowicz oraz Dyrektor
Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajgc zebranych na spotkaniu Grupy

eksperckiej.
Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokét nr 1/2025/20 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych
Komisji Farmakopei w dniu 13 lutego 2025 r. przyjeto jednogtosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF zostat
przeprowadzony przeglad zapiséw narodowej monografii Leki sporzgdzane w aptece, w zwiazku z
planowang zmiang charakteru monografii z informacyjnego na obowigzujacy, w celu wprowadzenia
zapisow usprawniajacych prowadzenie dokumentacji sporzadzania lekéw w aptece i ich kontroli, w
nawigzaniu do zgtoszonych na spotkaniu uzgodnieniowym w Urzedzie Rejestracji sugestii Naczelnej Izby
Aptekarskiej.



Na posiedzeniu omawiano tekst monografii zawierajacy propozycje zmienionych w ww. zakresie
zapiséw przygotowanych przez Panig Prof. dr hab. Matgorzate Sznitowska. Ustalenia podjgte na
niniejszym posiedzeniu oraz niezbgdne ujednolicenia redakcyjne, zgodne m.in. z ,,Instrukcja do
przygotowania polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”, zostang wprowadzone
do monografii przez Departament Farmakopei. Przed publikacja w Suplemencie 2025 do Farmakopei
Polskiej wydanie XIil (Suplement 2025 FP Xlll), tekst zostat przekazany do ostatecznej konsultacji do
Naczelnej Rady Aptekarskiej, Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz Departamentu Polityki
Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia. Niniejszy protok6t uwzglednia takze ustalenia podjete po
posiedzeniu w odniesieniu do zapiséw w czesci 3 (,Sporzadzanie preparatow jatowych”) monografii,
a takze zmiany wprowadzone na podstawie uwag ww. organéw. Publikacja Suplementu 2025 FP Xl
planowana jest w listopadzie 2025 r. wraz z wersjg elektroniczng FP XIII.

USTALENIA

Leki sporzadzane w aptece

Str. 1, wiersz 8 usuwa sie: ,Monogrdfia ta jest publikowana w celach informacyjnych.”.

Str. 5, wiersz 8-18 powinno by¢: ,W aptece nalezy wdrozy¢ system zapewnienia jakosci, w ramach
ktérego sporzadzane sg preparaty farmaceutyczne, odpowiedni do zakresu tej ustugi. Sktadaja sig na
niego procedury i instrukcje, dokumentowanie wykonywanych dziatan, szkolenie personelu i podziat
obowigzkow.

Osobg odpowiedzialng za system zapewnienia jakosci {Osoba Odpowiedzialna) jest kierownik apteki
lub inny farmaceuta wyznaczony przez niego sposrod personelu sporzgdzajgcego preparaty
farmaceutyczne. W przypadku funkcjonowania w aptece (np. szpitalnej) kilku pracowni, w kazdej z
pracowni moze by¢ ustanowiona inna Osoba Odpowiedzialna.”.

Str. 5, wiersz 27-29 powinno byé: ,wykonywania preparatu farmaceutycznego w odpowiednich
warunkach i z zastosowaniem odpowiednich metod wskazanych w procedurach, instrukcjach i w
pismiennictwie”.

Str. 6, wiersz 4-11: wersja ostateczna na str. 5 niniejszego Protokotu.

Str. 6, wiersz 27-28 powinno by¢: ,d) okresowego przegladu raportéw z wykonania preparatow lub
sprawdzania kompletnosci i prawidfowosci danych dokumentujacych wykonanie preparatéw”.

Str. 7, wiersz 2-3 powinno by¢: ,Witasciwa dokumentacja, sporzadzona w wersji pisemnej lub
elektronicznej, stanowi niezbedng czes¢ systemu zapewnienia jakosci.”.

Str. 7, wiersz 8-10 usuwa sie i przenosi do wiersza 26 z uzupetnieniami.

Str. 7, wiersz 11-13 powinno by¢: ,,Procedury powinny dotyczyé, np.: przygotowania pomieszczen
wraz z wyposazeniem, czynnosci wykonywanych podczas sporzadzania poszczegdlinych typdw
preparatdw, pakowania i sposobu przechowywania sporzadzonych preparatéw.”.

Str. 7, wiersz 17-19 powinno by¢: , Instrukcje dotycza sposobdw wykonania poszczegélnych
czynnoéci, np. obstugi urzadzen lub sporzadzania danej postaci leku, jej pakowania i badania.
Instrukcje szczegdtowe sporzadzania danego preparatu zawieraja opis jego wykonania ...”.

Str. 7, wiersz 26-33 powinno by¢: ,Wszystkie etapy procesu sporzadzania leku w aptece, w
szczegolnosci dla preparatéw o wysokim ryzyku niewtasciwe] jakosci, tzn. o nieoczywistej i ztozonej
technologii lub dla preparatéw przeznaczonych dla wigkszej liczby pacjentéw, powinny byc¢
wykonywane zgodnie z odpowiednimi procedurami i instrukcjami zatwierdzonymi przez Osobg
Odpowiedzialng, w celu zapewnienia, ze w wyniku procesu otrzymany zostanie preparat

o wymaganej jakosci; mozliwe jest wykorzystywanie dostepnych procedur i instrukcji.”.



Str. 8, wiersz 15-21 dodaje sie: ,Jezeli preparat jest wykonywany wedtug zatwierdzonej procedury lub
instrukcji, opis wykonanych czynnosci wskazany jest przez odniesienie do tej procedury / instrukcji.
Przy sporzadzaniu preparatéw w prostych etapach, obejmujgcych tylko odwazanie i mieszanie
sktadnikow (jak podano w pkt. 2-3), dopuszcza sie¢ dokumentowanie wykonania leku w postaci
wykazania rodzaju i ilosci uzytych surowcéw i opakowan oraz umieszczenia w systemie
komputerowym daty sporzadzenia leku i danych osoby sporzadzajacej. W przypadku lekow
aptecznych i sporzgdzanych na zapas musi by¢ przygotowany pefny protokét.”.

Str. 9, wiersz 6-8: wersja ostateczna na str. 5 niniejszego Protokotu.

Str. 9, wiersz 11-12 powinno byé: ,,Procesy powinny by¢ przeprowadzone w miejscu wydzielonym do
sporzadzania jatowych preparatéw.”.

Str. 10, wiersz 4-6 powinno by¢: ,,Jezeli to samo urzadzenie lub wyposazenie jest stosowane do
sporzadzania wszystkich lekéw, w tym niebezpiecznych, musza by¢ stosowane odpowiednie metody,
opisane w procedurach, aby zapewni¢ doktadne czyszczenie.”.

Str. 10, wiersz 13-15 powinno by¢: ,Substancje do celéw farmaceutycznych powinny by¢ dostarczane
do apteki z certyfikatem analitycznym producenta i powinien by¢ zapewniony do nich dostep.”.

Str. 10, wiersz 16-28 powinno by¢: ,,Na podstawie informacji na etykiecie, certyfikatu analitycznego
oraz obserwacji organoleptycznych (tj. wyglad, zapach, rozpuszczalno$¢), odnoszac sie¢ do monografii
Farmakopei jezeli dotyczy, Osoba Odpowiedzialna zatwierdza substancje jako wiasciwe do uzycia.

W przypadku nieobecnosci Osoby Odpowiedzialnej kwalifikacji substancji moze dokonac inny
farmaceuta, sporzadzajacy lub nadzorujacy wykonanie leku. Niezbedna jest ocena wizualna
opakowania w celu wykrycia uszkodzen pojemnika, poluzowania zamkniecia oraz odchylen

w wygladzie, zapachu oraz strukturze zawartosci.”.

Str. 11, wiersz 19-22 powinno by¢: , Nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ interakcji pomiedzy
pojemnikiem i lekiem, szczegélnie w przypadku substancji wystepujacych w matych stezeniach lub
ulegajacych sorpcji.”.

Str. 11, wiersz 26-28: wersja ostateczna na str. 6 niniejszego Protokotu.

Str. 11, wiersz 31-32 powinno by¢: ,,Procedury, instrukcje i raporty, w wersji papierowej lub
elektronicznej, powinny by¢ fatwo dostepne do kontroli.”.

Str. 12, wiersz 3-4: wersja ostateczna na str. 6 niniejszego Protokotu.

Str. 12, wiersz 8-11 powinno byé: ,Parametrami, ktére powinny by¢ przedmiotem kontroli sg przede
wszystkim: masa preparatu, doktadno$¢ wymieszania i klarownosc.”.

Str. 12, po wierszu 25 doda¢: ,,Ponadto wymagane jest zamieszczenie ostrzezen w formie
piktogramu, jezeli to konieczne.”.

Str. 13, wiersz 7-9 powinno byé: ,Okres przydatnosci do uzycia ustala Osoba Odpowiedzialna albo
farmaceuta sporzadzajacy lub nadzorujgcy sporzadzanie preparatu, kierujac sie¢ m.in. wskazoéwkami
podanymi w pkt. 2-2, 3-8 i 5-5.”.

Str. 14, wiersz 3-5 powinno byé: ,Podczas sporzadzaniu lekow stosowane sg urzadzenia, takie jak
wagi, miksery apteczne typu unguator, prasy do czopkéw, kapsutkarki, taznie wodne, ptyty grzewcze,
mieszadta mechaniczne lub magnetyczne.”.

Str. 14, wiersz 9 12 oraz str. 15, wiersz 27 powinno by¢: ,jezeli nie zostato inaczej ustalone i
zatwierdzone”.

Str. 15, wiersz 19-21 powinno by¢: ,Moga by¢ stosowane inne sposoby sporzadzania, jezeli zapewnig
wiasciwag jako$¢ preparatu, ktdre musza by¢ opisane w instrukcji.”.

Str. 15, wiersz 23-24 powinno byé: ,Opakowanie dla preparatéw ptynnych stanowig butelki, szklane
lub z tworzywa sztucznego, szczelnie zamykane nakretka”.



Str. 15, po wierszu 26 doda¢: ,W przypadku preparatéw doustnych nalezy dotgczy¢ odpowiedniag
miarke.”.

Str. 16, wiersz 5-7 powinno by¢: ,,Po sporzadzeniu preparatu, jezeli s3 obecne czastki
nierozpuszczone, identyfikowane jako zanieczyszczenia, nalezy go przesaczy¢ przy uzyciu
odpowiedniego sgczka, np. bibutowego.”.

Str. 16, wiersz 13, str. 17, wiersz 24 oraz str. 18, wiersze 9 i 26 doda¢ odwotanie do rozdziatu 2.9.35.
Stopien rozdrobienia proszku.

Str. 17, wiersz 8-10 powinno by¢: ,,Proces dotyczy mazidet i polega najczesciej na reakcji kwasow
ttuszczowych lub olejéw z wodorotlenkami, np. sodu, potasu lub amonowym.”.

Str. 17, wiersz 30-31 powinno by¢: , Podioze przygotowuje sie przez rozproszenie substanciji zelujacej
na zimno lub na ciepto w fazie wodnej (woda z innymi substancjami pomocniczymi), zaleZnie od
rodzaju polimeru.”.

Str. 45, wiersz 12-14 powinno byé: ,Preparaty do oczu sporzadzane w aptece sg jalowymi ptynnymi
lub péistatymi preparatami przeznaczonymi do podania na gatke oczng lub do umieszczania w worku
spojowkowym.”.

Str. 46, wiersz 9-10 powinno byé: ,Na etykiecie pojemnika powinna by¢ zamieszczona informacja

o okresie przydatnosci do uzycia (w tym po pierwszym otwarciu) i warunkach przechowywania
preparatu.”.

Str. 46, wiersz 21-23 powinno byé: ,Zaleca sie, aby krople do oczu byly izotoniczne z ptynem tzowym:
obliczona lub zmierzona warto$¢ cisnienia osmotycznego (poza przypadkami zamierzonymi) powinna
zawiera¢ sie w przedziale 280-320 mosmol/L.”.

Str. 47, wiersz 7-9 powinno by¢: ,Wybrany $rodek konserwujacy musi by¢ zgodny z pozostatymi
sktadnikami preparatu”.

Str. 48, wiersz 8 powinno by¢: ... (np. rycynowy, rzepakowy, sezamowy, arachidowy) ...”.

Str. 49, wiersz 14-15 powinno byé: ,Hydrozelowe podtoze wyjatawia sie nasycong parg wodng,

a podtoze lipofilowe bezwodne suchym gorgcym powietrzem.”.

Str. 49, wiersz 25 powinno by¢: ,Jako podioze do masci do oczu ...”.

Str. 49, wiersz 34, str. 50, wiersz 1: wersja ostateczna na str. 6 niniejszego Protokotu.

Str. 50, wiersz 16-17 powinno by¢: ,W warunkach aseptycznych, jatowe minimsy napetnia sig
wyjatowionym przez saczenie roztworem preparatu i zamyka pojemnik; nalezy sprawdzi¢ szczelno$¢
pojemnika.”.

. Str. 51, wiersz 2-3 powinno by¢: ,Okres przydatnosci po pierwszym otwarciu bezwodnych masci do
oczu nie przekracza 4 tygodni, a zawierajgcych wode nie przekracza 7 dni.”.

USTALENIA PO POSIEDZENIU

Str. 19, wiersz 23 powinno byé¢: ,sporzadzanie aseptyczne lekéw z jatowych skiadnikéw, w tym
przetwarzanie jalowych lekéw gotowych”.

Str. 26, wiersz 25-26 powinno byé: ,Czyszczenie i dezynfekcja powierzchni w strefach sporzgdzania
lekéw jatowych powinny odbywac sie wedtug przygotowanych procedur.”.

Str. 35, wiersz 16-17 powinno byé: ,,wszelkie odchylenia od zatwierdzonej procedury lub instrukeji”.
Str. 35, wiersz 18 powinno by¢: ,zapisy dotyczace kontroli procesu sporzadzania danego

preparatu ...”.

Str. 36, wiersz 15 i str. 37, wiersz 20 powinno by¢: ,W procedurze powinny by¢ podane ...”.

Str. 38, przed wierszem 2 doda¢: ,W przypadku preparatéw sporzadzanych wielokrotnie i/lub dla
duzej liczby pacjentéw powinny by¢ opracowane instrukcje.”.



Str. 38, wiersz 2-14 usuwa sie i powinno by¢: ,Instrukcja sporzadzania preparatu powinna
obejmowac:
nazwe i postac farmaceutyczng;

—  skiad;

—  sposob sporzadzania;

— dane dotyczgce opakowania i oznakowania;

—  warunki przechowywania i okres przydatnosci do uzycia;

— wymagania dotyczace jakosci: wyglad, wymagania iloSciowe i inne wymagania
fizykochemiczne z dopuszczalnymi odchyleniami, wymagania mikrobiologiczne (jatowosc)
oraz wymaganie apirogennosci, jezeli dotyczy.”.

Str. 38, w wierszu 16 doda¢: ,,0soba Odpowiedzialna moze zdecydowac o szerszym zakresie kontroli
jakosci sporzadzonych preparatéw.”.

Str. 39, wiersz 6-15 usuwa sie i powinno by¢: ,, 3-7-3. Pirogennos¢

Konieczno$¢ wykonania badania pirogennosci ustala sie na podstawie oceny ryzyka, zgodnie

z zasadami podanymi w pkt 3-7-2. Jezeli nie zostato inaczej ustalone, preparaty pozajelitowe
podawane donaczyniowo w dawce jednorazowe] o objetosci wigkszej niz 15 mL spetniajag wymagania
odpowiedniego badania pirogennosci. Wskazéwki dotyczace wyboru i sposobu badania pirogennosci
podano w monografii Parenteralia (czes$¢ ,,Pirogennosé”).”.

Str. 39, wiersz 16-19 powinno by¢: ,3-7-4. Badania fizykochemiczne

Osoba Odpowiedzialna decyduje o zakresie badan. Jezeli jest wykonywana, ocena fizykochemiczna
preparat moze obejmowac np. badanie pH i ci$nienia osmotycznego, badanie tozsamoéci oraz
zawartosci sktadnikéw preparatu, oznaczenie produktéw ewentualnego rozktadu.”.

Str. 40, wiersz 15-16 powinno by¢: ,,Farmaceuta odpowiada za jakos$¢ preparatu sporzadzonego

w aptece, do czasu wydania z apteki.”.

Str. 40, wiersz 25-26 powinno byé: ,Nalezy opracowac¢ odpowiednig procedure dla czynnosci
wykonywanych w ramach procesu dystrybucji preparatéw, tj. odbioru leku z apteki, transportu na
oddziat i przechowywania go do czasu podania pacjentowi.”.

Str. 40, wiersz 28 powinno by¢: ,specyficzne dla danego preparatu lub rodzaju preparatéw.”.

Str. 41, wiersz 17 wykreéli¢: ,,w ramach swoich zadan”.

USTALENIA NA PODSTAWIE NADESLtANYCH UWAG NIA, GIF, DPL MZ

Str. 6, wiersz 4-11 powinno by¢: ,, f) sporzadzania raportéw lub w inny spos6b dokumentowanie
podejmowanych dziatan;

g) prowadzenia ewidencji zuzytych skladnikéw oraz ewidencjonowania recepty;

h) zgtaszania Osobie Odpowiedzialnej lub osobie nadzorujgcej wszelkich nieprawidtowosci lub ich
podejrzenia.”.

Str. 9, wiersz 6-8 powinno by¢: ,Powinny by¢ zapewnione odpowiednie warunki do mycia, z uzyciem
cieptej i zimnej wody, detergentu, jednorazowych recznikéw.”.

Str. 9, wiersz 27-28 powinno by¢: ,,... w celu zapewnienia prawidtowego funkcjonowania, powinny
by¢ poddawane rutynowej kontroli i kalibracji w odpowiednich odstepach czasu, zgodnie

z zatwierdzong procedurg i wskazaniami producenta.”.

Str. 10, wiersz 29-30 powinno by¢: ,Na kazdym powinna by¢ wskazana data waznosci oraz naniesiona
data pierwszego otwarcia pojemnika.”.

Str. 11, wiersz 7-8 powinno byé: ,Nalezy na takim pojemniku umiesci¢ wszystkie informacje zawarte
na pojemniku oryginalnym, tj. poda¢ nazwe surowca farmaceutycznego, hazwe wytworcy i



podmiotu odpowiedzialnego, numer serii oraz termin waznosci.”.

Str. 11, wiersz 26-28 powinno byé¢: ,Zaleca sie korzystanie z opakowan dostarczanych jako
wyjatowione.”.

Str. 12, wiersz 3-4 powinno by¢: ,Nalezy doktadnie odmierzac i wazy¢. Zaleca sig stosowanie wag z
drukarka.”.

Str. 13, wiersz 24-26 powinno by¢: ,Uprawniona osoba odbierajaca preparat powinna byc
poinformowana o prawidtowym uzyciu, warunkach przechowywania leku i sposobie rozpoznawania
niewtasciwych zmian podczas stosowania.”.

Str. 15, po wierszu 15 dopisa¢: ,Jezeli ustalony okres przydatnosci do uzycia jest krétszy niz czas
terapii, zamierzony i wynikajacy z ilosci leku przepisanego, farmaceuta moze rozwazy¢ przygotowanie
i wydawanie leku w odpowiednich ilosciach podzielonych, zgodnie jednak z aktualnymi przepisami
refundacyjnymi.”.

Str. 49, wiersz 34, str. 50, wiersz 1 powinno byé: ,Zaleca sie korzystanie z pojemnikéw dostarczanych
jako wyjatowione. Jezeli takie pojemniki nie sg dostepne, to nalezy pojemniki wyjatowic.”.

Ad 5) Po oméwieniu monografii narodowej Leki sporzqdzane w aptece Grupa ekspercka ds. Postaci
Leku i Lekéw Aptecznych KF podjeta ponizszg uchwate.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIE) DS. POSTACI LEKU | LEKOW APTECZNYCH
KOMISJI FARMAKOPEI
NR 2/2025/14 Z DNIA 24 KWIETNIA 2025 R.

Dziatajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych (Dz. U. z 2023 r., poz. 1223) Grupa
ekspercka ds. Postaci Leku i Lekdw Aptecznych Komisji Farmakopei postanawia, co nastgpuje:

§1.

Grupa ekspercka ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych Komisji Farmakopei zatwierdza zmiany zapiséw
narodowe]j monografii Leki sporzqdzane w aptece, przedstawione i omdéwione na posiedzeniu Grupy
w dniu 24 kwietnia 2025 r.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 24 kwietnia 2025 r. zostat przeprowadzony przez Grupe ekspercka ds. Postaci
Leku i Lekdw Aptecznych KF przeglad zapiséw narodowej monografii Leki sporzqdzane w aptece, w
zwigzku z planowang zmiang charakteru monografii z informacyjnego na obowiazujacy, przede
wszystkim w celu wprowadzenia zapiséw usprawniajacych prowadzenie dokumentacji sporzadzania
lekéw w aptece i ich kontroli, zgodnie ze zgtoszonymi sugestiami Naczelnej Izby Aptekarskiej. Ustalenia
podjete na niniejszym posiedzeniu zostang wprowadzone do tekstu monografii przez Departament
Farmakopei.

Dyskusja na temat zmiany statusu powotanej monografii trwa od 2023 r., Komisja Farmakopei
Urzedu dwukrotnie rekomendowata zmiane statusu, ostatnio w grudniu 2024 r. odnoszgc sig przy
tym do pozytywnego stanowiska w tym temacie, wyrazonego w ,Raporcie Zespotu ds. Preskrypcji i
Realizacji Recept” opublikowanego na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia. W zwigzku z
powyzszym w dniu 18.02.2025 r., odbyto sie w Urzedzie spotkanie uzgodnieniowe z udziatem



przedstawicieli Urzedu Rejestracji, Komisji Farmakopei i Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw
Aptecznych KF, Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji MZ, Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego oraz Naczelnej Rady Aptekarskiej. W wyniku dyskusji postanowiono, ze zmiana
statusu monografii zostanie wprowadzona przez jej publikacje, z wycofanym wstgpnym
stwierdzeniem ,,Monografia jest publikowana w celach informacyjnych”, w Suplemencie 2025 FP XIlI
(listopad 2025 r.). Data obowigzywania wymagan narodowych tego Suplementu (od 1 czerwca

2026 r.) okreélona zostanie w stosownym Komunikacie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych w Biuletynie Informacji Publicznej.
Jednoczeénie przed publikacja, do monografii wprowadzone zostang ustalone przez Grupe ekspercka
ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF zapisy usprawniajgce prowadzenie dokumentacji sporzadzania
lekdw w aptece i ich kontroli, zgodnie ze zgtoszonymi na powotanym spotkaniu sugestiami NIA.

§2.
Uchwata zostata podjeta jednogtosnie.

W gtosowaniu brato udziat 7 cztonkéw Grupy eksperckiej.
Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckiej.
Gtlosy przeciw - 0.

Wstrzymato sie — 0.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 6) W nawigzaniu do ustalen podjetych na posiedzeniu Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw
Aptecznych KF w dniu 13.02.2025 r. odnosnie potwierdzenia w dodatkowych badaniach wartosci pH
w monografiach narodowych Unguentum molle oraz Unguentum Paraffini, Pani Prof. dr hab. M.
Sznitowska przedstawita informacje dotyczaca otrzymanych wynikéw okreslania pH w preparatach
sporzadzonych wg ww. monografii i z uwagi na nietypowy charakter tego parametru, badanie pH
zostanie wycofane z ww. projektéw monografii narodowych. Jednoczes$nie Dyrektor Departamentu
Farmakopei poinformowata, ze na podstawie Informacji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych z dnia 26 marca 2025 r. w sprawie
projektéw monografii narodowych do Suplementu 2025 FP XliI, projekty monografii narodowych
Unguentum molle, Unguentum Paraffini, Zinci mollis pasta s3 udostepniane zainteresowanym do
komentarzy.

Na posiedzeniu Pani Prof. dr hab. M. Sznitowska zwrdcita uwage na zgtoszone jej zagadnienia
zwigzane ze sporzgdzaniem lekéw w aptece, zawierajacych w skfadzie surowce farmaceutyczne:
chlorek wapnia (szesciowodny / dwuwodny) i lidokaine (chlorowodorek / lidokaina zasada), w
kontekscie interpretacji przez farmaceute sposobu ich zapisania na recepcie lekarskiej (tj. np. bez
stopnia uwodnienia, bez wskazania postaci chemicznej). W dyskusji podkreslano, ze farmaceuta
sporzadzajacy preparat, w razie watpliwosci powinien konsultowac sie z wystawca recepty odnosnie
wiasciwej formy substancji.

W przypadku chlorku wapnia, we wczesniejszych wydaniach Farmakopei Polskiej (np. FP IV, FP V)
opublikowane byty monografie Calcium chloratum / Calcii chloridum ktdre dotyczyty szesciowodne;j
substancji. W FP VI 2002 dodany zostat w tytule monografii stopieri uwodnienia, tj. szesciowodny
oraz synonim: Calcii chloridum. Obecnie, od FP Vill zgodnej z Ph. Eur., opublikowane sg monografie
Calcii chloridum dihydricum i Calcii chloridum hexahydricum i takie substancje zarejestrowane s3



obecnie jako surowce farmaceutyczne. W przypadku lidokainy, w FP / Ph. Eur. opublikowane sg
monografie Lidocaini hydrochloridum monohydricum i Lidocainum.

Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowata, ze na posiedzeniu w dn. 11.04.2025. Komisja
Farmakopei uznata za zasadne rozpoczecie procesu opracowania i wprowadzenia do obowigzujgcej
Farmakopei Polskiej dawek zwykle stosowanych i dawek maksymalnych dla substancji i preparatéw
opisanych w monografiach narodowych FP Xili. Opracowane dawki bedg miaty zastosowanie w
procesie sporzadzania lekéw w aptece. Departament Farmakopei przygotowa i przekazat réwniez
Cztonkom Grupy, pomochicze zestawienie pozycji monografii narodowych FP Xill, w ktérym podano,
tam gdzie to mozliwe, dawkowanie okreslone w FP VI 2002, oraz jednocze$nie uwidoczniono pozycie,
ktére obecne sg w wykazie surowcéw farmaceutycznych dopuszczonych do obrotu.

Na zakoriczenie posiedzenia Przewodniczaca Grupy eksperckiej Prof. dr hab. R. Jachowicz oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr E. Leciejewicz-Ziemecka podzigkowaty zebranym za udziat w
posiedzeniu i merytoryczna dyskusje.

Przewodniczgca
Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku
i Lekéw Aptecznych KF

prof. dr hab. Renata Jachowicz

Przygotowano w Departamencie Farmakopei



