Informacja Prezesa Urzedu z dnia 14 marca 2022 r. w sprawie obowiazujacego nazewnicty
Published on Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 14 marca 2022 r. w sprawie
obowiazujacego nazewnictwa dla substancji do celéow
farmaceutycznych, postaci leku, drog podania i opakowan

Submitted by m.koszewski on Mon, 14/03/2022 - 12:50

I
‘:{l 1

F
L
'l- I
]

PREZES

Ureedu Rejestracy Produkiow Leceniczych,
Wyrobdw Medyceaych | Produekitw Biobdjeeych

Grzegorz Cessak
Informacja Prezesa Urzedu z dnia 14 marca 2022 r.

w sprawie obowiazujacego nazewnictwa dla substancji do celow farmaceutycznych, postaci
leku, dréog podania i opakowan

informuje sie, ze w przypadku nazewnictwa substancji do celéw farmaceutycznych, postaci leku,
drog podania i opakowan, Urzad Rejestracji stosuje nazewnictwo zgodne z Farmakopea Europejska
(Ph. Eur.) i jej ttumaczeniem na jezyk polski zawartym w Farmakopei Polskiej (FP), w tym w
zakresie wymagan narodowych, tj. nieposiadajacych odpowiednikéw w Ph. Eur., zgodnie z art. 25
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.).

Monografie substancji do celéw farmaceutycznych zamieszczone w Farmakopei Polskiej posiadaja
w tytule nazwe lacinska i polska. Wystepujace w Farmakopei (Ph. Eur., FP) lacinskie nazwy
substancji do celéw farmaceutycznych, bedacych substancjami chemicznymi, sa zgodne z
miedzynarodowymi nazwami powszechnie stosowanymi (Denominatio Communis Internationalis)
zwanymi takze INN (ang. International Nonproprietary Names), w wersji tacinskiej, zalecanymi
przez Swiatowa Organizacje Zdrowia - Komitet Ekspertéw do Spraw Preparatéw
Farmaceutycznych, a w przypadku braku INN z innymi tacifiskimi nazwami farmakopealnymi (w
tym chemicznymi, naukowymi, zwyczajowymi). Oprécz miedzynarodowej nazwy tacinskiej oraz jej
polskiego odpowiednika pod tytulem zamieszczono w Farmakopei Polskiej nazwe INN w wersji
angielskiej i francuskiej.

Celem utworzenia odpowiednikéw polskich w tytutach monografii FP, zgodnych z ogdélnymi
regutami polskiej pisowni i wymowy, dla nazw INN w wersji tacinskiej (a takze innych nazw
lacinskich substancji do celow farmaceutycznych) stosowane sa od dziesiecioleci zasady
opublikowane w rozdziale Farmakopei Polskiej (obecnie obowiazuje FP XII: czes¢ podstawowa FP
XII 2020 i Suplement 2021 FP XII) ,Zasady tworzenia nazw substancji do celéw farmaceutycznych”,
ktory jest dostepny rowniez poprzez strone internetowa Urzedu (link ponizej). Zasady te moga by¢
stosowane rowniez w przypadku substancji, ktore nie posiadaja monografii w Farmakopei.

https://urpl.gov.pl/pl/urz%C4%85d/farmakopea/zasady-tworzenia-nazw-substancji-do-cel%C3%B3w-

farmaceutycznych [1]

Nalezy tez podkresli¢, ze na stronie internetowej dostepne jest systematycznie aktualizowane
(obecnie stan na Ph. Eur. 10.5) zestawienie tabelaryczne zawierajace polska wersje wykazu
wszystkich tekstéw podstawowych, monografii ogdlnych i szczegélowych, wraz z nazewnictwem
lacinskim, angielskim i francuskim.

https://urpl.gov.pl/pl/urz%C4%85d/farmakopea/zestawienie-tytu%C5%82%C3%B3w-

tekst%C3%B3w-podstawowych-i-monografii-zawartych-w-farmakopei [2]
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W przypadku nazewnictwa dla postaci farmaceutycznych, drég podania i opakowan jest ono zgodne
Z nazewnictwem zawartym w elektronicznej bazie EDQM, Standard Terms. Dodatkowo, polska
wersja takiego nazewnictwa jest systematycznie aktualizowana poprzez Komunikaty Prezesa
Urzedu na stronie internetowej Urzedu. Baza Standard Terms jest ogélnodostepna po
zarejestrowaniu sie poprzez strone internetowa EDQM https://standardterms.edgm.eu [3] .
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