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Komisja Farmakopei
Wystane przez urpl redaktor w Wto, 26/01/2016 - 10:13
Komisja Farmakopei zostata powotana przez Ministra Zdrowia na podstawie art. 7 ustawy z dnia 18
marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451) z dniem 15 listopada 2011 r.
Sklad Komisji Farmakopei
Przewodniczacy
- Dr n. przyr. Wojciech Giermaziak
Zastepca Przewodniczacego
- Prof. dr hab. Stefan Tyski
Sekretarz
- Prof. dr hab. Anna Jelinska
Czlonkowie:
- Prof. dr hab. J6zef Debowy
- Prof. dr hab. Kazimierz Glowniak
- Prof. dr hab. Jan Ludwicki
- Prof. dr hab. Matgorzata Sznitowska
Informacje ogodlne
Komisja Farmakopei (KF) jest organem opiniodawczo-doradczym Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w zakresie opracowywania

i wydawania Farmakopei Polskiej.

Komisja Farmakopei dziala na podstawie:

ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451),

rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie Komisji dziatajacych
przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953).

Zadania Komisji Farmakopei

Do zadan Komisji Farmakopei nalezy:
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przedstawianie propozycji metod badania stosowanych przy okreslaniu jakosci produktéow
leczniczych i ich opakowan oraz surowcéw farmaceutycznych, w tym metod ustalonych
przez Farmakopee Europejska, ktére powinny zosta¢ zamieszczone w Farmakopei Polskiej,
oraz jej aktualizacja w tym zakresie;

przedstawianie propozycji wykazu surowcow farmaceutycznych, produktéw leczniczych i ich
opakowan, w tym opublikowanych w Farmakopei Europejskiej, dla ktérych podstawowe
wymagania dotyczace metod badania, sktadu i jakos$ci powinny zosta¢ opublikowane w
Farmakopei Polskiej, oraz jej aktualizacja w tym zakresie;

inicjowanie prac doswiadczalnych potrzebnych przy ustalaniu wtasciwych metod badania, o
ktérych mowa w pkt 1, oraz podstawowych wymagan dotyczacych metod badania, sktadu i
jakosci dla poszczegdlnych surowcow farmaceutycznych, produktéw leczniczych i ich
opakowan, o ktéorych mowa w pkt 2, i opracowywanie na podstawie tych materialéw oraz
wynikéw prac doswiadczalnych monografii farmakopealnych zawierajacych ustalone metody
badZ wymagania;

przygotowywanie zestawéw monografii farmakopealnych i innych materiatéw, o ktorych
mowa w pkt 3, w postaci projektu nowego wydania Farmakopei Polskiej jako catosci badz
poszczegdblnych jej toméw albo tez suplementéw do obowiazujacego wydania tej
Farmakopei;

udzial w pracach Komisji Farmakopei Europejskiej i wspéipraca z komisjami farmakopei
innych krajow w celu ujednolicenia w skali miedzynarodowej metod badania, o ktérych
mowa w pkt 1-3.
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