Farmakopea Europejska
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Farmakopea Europejska
Wystane przez urpl redaktor w Wto, 26/01/2016 - 10:11
Farmakopea Europejska

Farmakopea Europejska (European Pharmacopoeia, Ph. Eur.) jest przygotowywana przez
Komisje Farmakopei Europejskiej, zgodnie z postanowieniami Konwencji o opracowaniu
Farmakopei Europejskiej. Gtéwnym celem Konwencji jest ujednolicenie wymagan dotyczacych
jakosci lekéw i metod ich badania obowiazujacych w krajach bedacych stronami Konwencji. Komisja
Farmakopei Europejskiej dziata w ramach Uktadu Odrebnego Rady Europy i stanowi wyodrebniona
jednostke organizacyjna Europejskiego Dyrektoriatu Jakosci Lekow i Ochrony Zdrowia (European
Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare, EDQM). Siedziba EDQM jest Strasburg
(Francja).

Konwencja okresla zadania Komisji, wymagania dotyczace skladu delegacji narodowych, sposéb
wyboru przewodniczacego Komisji oraz sposéb podejmowania decyzji przez Komisje. Podstawowa
zasada zawarta w Konwencji dotyczaca dziatania Komisji jest, ze we wszystkich sprawach
merytorycznych, przez co rozumie sie wymogi jakosci dla poszczegdélnych surowcow
farmaceutycznych, obowiazuje zasada jednomyslnosci w podejmowaniu decyzji. Konwencja okresla
ponadto zadania Komitetu Zdrowia Publicznego Rady Europy jako organu, ktéry z ramienia Rady
Europy, ustala terminy w ktérych decyzje Komisji (tj. wymogi jakosciowe dla produktéw
zamieszczanych w Farmakopei Europejskiej) zostaja wprowadzane w zycie na terytoriach panstw
cztonkowskich Konwencji.

Konwencja o opracowaniu Farmakopei Europejskiej wiaze obecnie 39 panstw bedacych stronami
Konwengji, Unie Europejska oraz 30 obserwatoréw.

Polska przystapita do Konwencji o opracowaniu Farmakopei Europejskiej w grudniu 2006 r. Sktad
delegacji do Komisji Farmakopei Europejskiej i specjalistow z Polski biorgcych udziat w pracach
grup eksperckich/roboczych tej Komisji dostepne sa w zakladce , Wspoéipraca z Komisjag Farmakopei
Europejskiej”.

Postanowienia Konwencji wprowadzaja takze obowiazek podjecia przez panstwa cztonkowskie
dzialan zmierzajacych do wprowadzenia wymagan dotyczacych jakosci lekdw i metod ich badania w
zakresie ustalonym przez Komisje Farmakopei Europejskiej i opublikowanych w Farmakopei
Europejskiej. Wykonywane jest zwykle przez zamieszczenie tych wymogéw i metod w farmakopei
narodowej. Jest to konieczne takze ze wzgledéw jezykowych, poniewaz Farmakopea Europejska jest
publikowana tylko w dwéch jezykach roboczych Rady Europy tj. po angielsku i francusku. Stad tez
Farmakopea Polska stanowi polskojezyczna, aktualizowana systematycznie wersje Farmakopei
Europejskiej.

Dzialalnos¢ EDQM obejmuje ponadto przygotowywanie i dystrybucje wzorcow poréwnawczych, do
ktérych stosowania zobowiazuja monografie Farmakopei Europejskiej, wydawanie certyfikatow
zgodnosci z wymaganiami Farmakopei FEuropejskiej, organizacje wspdipracy pomiedzy
panstwowymi laboratoriami kontroli lekéw (OMCL, Official Medicines Control Laboratory),
zagadnienia zwigzane z produktami krwiopochodnymi, organami do transplantacji i opieka
farmaceutyczna.

Farmakopea Europejska wydanie jedenaste

Od stycznia 2023 r. obowigzuje wydanie jedenaste Farmakopei Europejskiej. Czes$¢ podstawowa,
oznakowana jako 11.0 i sktadajaca sie z trzech tomoéw, jest uzupetlniana suplementami w systemie 3
suplementy w roku (8 suplementow w ramach 3-letniego wydania). Kazdy suplement,
wprowadzajacy do Farmakopei Europejskiej teksty nowe oraz teksty opublikowane wczesniej ale
poddane nowelizacji, posiada okreslona date od ktérej obowiazuje: Suplement 11.1 - od 1 kwietnia
2023 r.; Suplement 11.2 - od 1 lipca 2023 r., nastepnie Suplement 11.3 - od 1 stycznia 2024 r.;
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Suplement 11.4 - od 1 kwietnia 2024 r.; Suplement 11.5 - od 1 lipca 2024 r.; Suplement 11.6 - od 1
stycznia 2025 r.; Suplement 11.7 - od 1 kwietnia 2025 r. oraz Suplement 11.8 - od 1 lipca 2025 r.
Farmakopea Europejska publikowana jest w wersji ksiazkowej oraz elektronicznej.

Informacje dotyczace dzialalnosci EDQM, w tym Farmakopei Europejskiej, dostepne sa
pod adresem: (https:/www.edgm.eu [1]).

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/urz%C4%85d/farmakopea/farmakopea-europejska

Odnosniki
[1] https://www.edqm.eu/
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