
 OD PRZEWODNICZĄCEGO RADY PROGRAMOWEJ 

Badania kliniczne weterynaryjne – zmiany w regulacjach prawnych

Joanna Smolińska

Słowa kluczowe: zgoda właściciela zwierzęcia, oświadczenie osoby uzyskującej zgodę na udział zwie-
rzęcia w badaniu, informacja dla właściciela zwierzęcia, broszura badacza
Streszczenie
Zadaniem Pionu Produktów Leczniczych Weterynaryjnych w zakresie badań klinicznych weteryna-
ryjnych jest ocena wniosku i protokołu badania klinicznego weterynaryjnego oraz przygotowanie 
decyzji wydawanej przez Prezesa Urzędu. W celu uzyskania zgody na prowadzenie badania, wniosko-
dawca powinien złożyć wniosek o wydanie pozwolenia, zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia 
z dnia 21 listopada  2012 r. wraz z kompletem wymaganej dokumentacji. Rozporządzenie obliguje 
wnioskodawców do złożenia dodatkowej dokumentacji, w porównaniu do wcześniej obowiązującego 
rozporządzenia z dnia 7 lutego 2005 r. w sprawie Centralnej Ewidencji Badań Klinicznych produktów 
leczniczych weterynaryjnych.

Key words: consent of the owner of the animal, a statement of the person obtaining consent to par-
ticipate in the study animals, owner information letter, investigator’s brochure
Summary
The task of the Section of Veterinary Medicinal Products in the field of veterinary clinical trials is to 
evaluate applications and study protocols and to prepare decision issued by the President of the Of-
fice. In order to obtain a permission to conduct a veterinary clinical trial, the applicant should submit 
an application in accordance with the Regulation of the Minister of Health of 21 November 2012. The 
regulation obliges applicants to submit additional documentation which is new requirement compared 
with the previous regulation of 7 February 2005.

Departament Rejestracji i Badań Klinicznych Produktów Leczniczych Weterynaryjnych

Badania kliniczne weterynaryjne można wykonać 
przed dopuszczeniem nowego produktu lecz-

niczego weterynaryjnego do obrotu, lub w trakcie 
trwania ważności pozwolenia produktu już dopusz-
czonego. Celem tych badań jest potwierdzenie sku-
teczności lub bezpieczeństwa badanego produktu. 
Aby zapewnić rzetelność danych uzyskanych w wy-
niku badań klinicznych, a także ochronę dobra i praw 
uczestniczących w nich osób oraz zwierząt, opraco-
wano specjalne reguły ich prawidłowego prowadze-
nia, zwane Dobrą Praktyką Kliniczną Weterynaryjną. 
Zostały one określone w rozporządzeniu Ministra 
Zdrowia  z dnia 6 lipca 2012 r. w sprawie wymagań 
Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej.
Polskie regulacje prawne w zakresie badań klinicz-
nych weterynaryjnych obejmują:
1. Ustawę z dnia 6 września 2001 r. Prawo 
farmaceutyczne;
2. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwiet-
nia 2012 r. w sprawie inspekcji badań klinicznych 
weterynaryjnych;
Oprócz tego istnieją dwa nowe rozporządzenia: 
3. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 li-
stopada 2012 r. w sprawie Centralnej Ewidencji 

Badań Klinicznych w zakresie badanych produk-
tów leczniczych weterynaryjnych;
4. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lipca 
2012 r. w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Kli-
nicznej Weterynaryjnej.
W celu uzyskania zgody na prowadzenie bada-
nia, wnioskodawca powinien złożyć wniosek wraz  
z kompletem wymaganej dokumentacji, zgodnie  
z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 li-
stopada 2012 r. W porównaniu do wcześniej obo-
wiązującego rozporządzenia (z dnia 7 lutego 2005 r.  
w sprawie Centralnej Ewidencji Badań Klinicznych 
Produktów Leczniczych Weterynaryjnych), „nowe” 
wprowadza dodatkowe wymagania: 
•	 Zgoda właściciela na udział jego zwierzęcia 

w badaniu. Powinna ona zawierać imię i nazwi-
sko właściciela oraz jego adres miejsca zamiesz-
kania, albo nazwę podmiotu będącego właści-
cielem zwierząt i adres jego siedziby oraz imię  
i nazwisko osoby upoważnionej do reprezentowa-
nia właściciela albo tego podmiotu.

•	 Oświadczenie osoby uzyskującej zgodę na udział 
zwierzęcia w badaniu mówiące o tym, że dane 
badanie kliniczne weterynaryjne zostało przed-
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Wprowadzenie

Ulotka dla pacjenta musi zawierać wszystkie in-
formacje dotyczące bezpieczeństwa stosowania  

i skuteczności działania leku zawarte w Charaktery-
styce Produktu Leczniczego (ChPL). 
Jeśli w ulotce podmiot pragnie zamieścić informacje 
dla fachowego personelu opieki zdrowotnej, można 
to zrobić na jej końcu. 

Podczas gdy tekst w ChPL jest kierowany do fa-
chowca z zakresu opieki zdrowotnej, tekst w ulotce 
zawsze, nawet w przypadku leków do stosowania 
w lecznictwie zamkniętym (np. leków onkologicz-
nych), musi być kierowany do pacjenta.

W jaki sposób podmiot odpowiedzialny może upew-
nić się, że tekst ulotki jest przystępny dla pacjenta? 
Podmiot musi zbadać czytelność ulotki.

BADANIE CZYTELNOŚCI ULOTKI

Z dyrektywy 2010/84/EU wynika, że KE, we 
współpracy z EMA i kontrahentem wyłonio-

nym w drodze przetargu, powinna w styczniu 2013 
przygotować raport na bieżąco oceniający niedo-
ciągnięcia w drukach informacyjnych i zapropo-
nować rozwiązania, które lepiej będą wychodziły 
naprzeciw potrzebom pacjentów i personelu opieki 
zdrowotnej (tab. 1). 

Badanie czytelności ulotki dla pacjenta – zbędne wymaganie  
Komisji Europejskiej czy troska o pacjenta

Anna Wachnik-Święcicka 

Słowa kluczowe: badanie czytelności, projekt graficzny ulotki, produkt leczniczy
Streszczenie
Wytyczne Komisji Europejskiej (KE) opublikowane w styczniu 2009 r. powinny spowodować ułatwie-
nie badania czytelności ulotki oraz zwiększenie dostępności jej treści. Obecnie Komisja Europejska 
sprawdza czy ulotki znajdujących się w obrocie leków są faktycznie bardziej zrozumiałe i czy pacjenci 
popełniają mniej błędów w trakcie ich stosowania.

Key words: Readability User Testing, leaflet graphical design, medicinal product
Summary: 
Final version of Guideline on the readability of the labelling and package leaflet of medicinal products 
for human use was published in January 2009. This should cause increase of level of readability and 
should ease performing user testing. At present Commission is checking whenever patient leaflets 
are truly more understandable and whenever it influenced frequency of medicinal errors.

Wydział Koordynacji Procedury Scentralizowanej

Tabela 1. Przyczyny, dla których KE zdecydowała o konieczności 
sporządzenia takiego raportu sprowadzają się do poniższych 
punktów
Wymaganie przeprowadzenia badania czytelności  
w Dyrektywie/Prawie Farmaceutycznym
Publikacja w styczniu 2009 wersji finalnej wytycznych  
o czytelności 
Wydatki podmiotów odpowiedzialnych na przeprowadzenie 
badania czytelności
Obciążenie agencji rejestracyjnych dodatkową oceną raportów 
z badania czytelności
Stwierdzone niedociągnięcia związane z czytelnością ulotki 
dla pacjenta

Pozytywny wynik badania, o którym mowa w ust. 2. 
pkt 3. Rozporządzenia o Czytelności Ulotki dla Pa-
cjenta oznacza, że w odniesieniu do każdego pytania 
90% uczestników badania może znaleźć odpowied-
nie informacje w ulotce, z których 90% może wyka-
zać się ich zrozumieniem oraz udzielić prawidłowej 
odpowiedzi i odpowiednio postępować z produktem 
leczniczym. 
Tak jak o prawidłowości użycia produktu leczniczego 
decyduje zrozumienie treści ulotki, a zatem sposób 
jej zredagowania, to o szybkości i skuteczności loka-
lizacji informacji decyduje projekt graficzny ulotki. 
Fakt ten świadczy o tym, że w 50% za sukces bada-
nia czytelności odpowiada projekt graficzny ulotki, 
jej wygląd.
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Bezpieczeństwo pacjentów i wiarygodność danych - jakość badań 
klinicznych w podejściu procesowym

Michał Gryz

Słowa kluczowe: inspekcja, audyt, zarządzanie jakością, uchybienia, proces
Streszczenie
Zapewnienie jakości i kontrola jakości to niezwykle ważne elementy każdego badania klinicznego. 
Monitorowanie, audyt i inspekcja pełnią istotną rolę w zapewnieniu bezpieczeństwa pacjentów i wia-
rygodności uzyskanych danych klinicznych.

Key words: inspection, audit,  quality management, findings, process
Summary: 
Quality Assurance and Quality Control are important aspect of every clinical trial. Monitoring, audit 
and inspection play a key role in ensuring patients’ safety and reliability of clinical data.

Departament Inspekcji Produktów Leczniczych i Wyrobów Medycznych

Wstęp 

Przez wiele stuleci twierdzenie św. Anzelma fides 
querens intellectum (wiara poszukująca rozumu)1 

paradoksalnie znajdowało równie szerokie zastosowa-
nie w odniesieniu do skuteczności substancji stosowa-
nych w leczeniu różnego rodzaju schorzeń. Gdy me-
dycyna na pierwszym miejscu postawiła intellectum, a 
wyniki badań klinicznych stały się podstawą do podej-
mowaniu decyzji o dopuszczeniu produktu leczniczego 
do obrotu, niezbędne okazało się stworzenie mecha-
nizmów zapewniających bezpieczeństwo pacjentów 
oraz wiarygodność generowanych danych naukowych.  
Konieczne okazało się stworzenie standardu jakości 
oraz różnych poziomów nadzoru nad ich praktycznym 
stosowaniem przez wszystkie podmioty zaangażowane 
w realizację danego projektu. Najbardziej ogólną defi-
nicję pojęcia jakości wprowadza  norma ISO 9000. 
Jakość – stopień w jakim zbiór inherentnych właściwo-
ści spełnia wymagania. 
Uwaga 1 Termin jakość można stosować z przymiotni-
kami takimi jak: niska, dobra, doskonała.
Uwaga 2 „Inherentny”, jako przeciwny do „przypisa-
ny”, oznacza tkwiący w istocie czegoś, szczególnie jako 
stała właściwość2. 
Definicja ta z założenia odnosi się do wszelkiej działal-
ności prowadzonej przez dowolną organizację. Istotne 
jest sprecyzowanie wymagań odpowiednich dla dane-
go obszaru działania. W przypadku badań klinicznych 

1.	 Tatarkiewicz W., Historia filozofii Tom I Filozofia starożytna i średniowieczna, PWN, Warszawa 
2001, str. 222. 

2.	 Norma PN-EN ISO 9000, Polski Komitet Normalizacyjny 2006., str. 25 . 

powszechnie uznawanym na świecie zbiorem wy-
magań jest ICH Good Clinical Pracitce. 
Dokument ten w następujący sposób definiuje Do-
brą Praktykę Kliniczną.
Standard określający sposób planowania i prowa-
dzenia badania klinicznego, a także zasady moni-
torowania i nadzoru nad badaniem, zasady prowa-
dzenia dokumentacji oraz sposób przeprowadzania 
analizy danych i przekazywania wyników badań 
klinicznych w formie raportu. Postępowanie zgod-
ne z tym standardem podczas prowadzenia badań 
klinicznych stanowi gwarancję wiarygodności i do-
kładności uzyskanych danych oraz raportowanych 
wyników, a także respektowania praw osób uczestni-
czących w badaniu3.
Wdrażanie standardów jakości w organizacji wyma-
ga stworzenia sformalizowanego systemu zarządza-
nia jakością. W sposób najbardziej ogólny termin ten 
zdefiniowany jest również w normie ISO 9000.
System Zarządzania Jakością – system zarządzania 
do kierowania organizacją i jej nadzorowania w 
odniesieniu do jakości 4.
Prawidłowe przeprowadzenie badania klinicznego 
wymaga integracji systemów jakości wielu zaanga-
żowanych w dany projekt podmiotów. Bez wątpie-
nia badanie kliniczne można traktować jako skom-
plikowany proces złożony z licznych podprocesów 
realizowanych często równolegle na całym świecie. 

3.	 Zasady prawidłowego prowadzenia badań klinicznych Good Clinical Practice (GCP), 
Ministerstwo Zdrowia i Opieki Społecznej, Warszawa, 1998, str. str.4 

4.	 Norma PN-EN ISO 9000, Polski Komitet Normalizacyjny 2006, str. 27. 
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Wprowadzenie

Globalna sieć internetowa, poza bezsprzecznymi 
zaletami, do których należy błyskawiczny dostęp 

do bezmiaru informacji (najpowszechniejsze to rozbu-
dowane serwisy informacyjne, w tym naukowe, banko-
wość elektroniczna, poczta elektroniczna), niesie także 
określone zagrożenia. Pierwszym jest właśnie... nadmiar 
informacji, często sprzecznych i niespójnych, trudnych 
do właściwej interpretacji i selekcji przez człowieka do 
tego nieprzygotowanego i bezkrytycznego. Dobitnym 
przykładem jest „doktor Google”; pod tym żartobliwym 
określeniem kryje się całkiem poważna groźba niewła-
ściwego, a często i niebezpiecznego samodiagnozowa-
nia i samoleczenia, negującego często stan „oficjalnej” 
nauki, w tym medycyny opartej na faktach (EBM), 
lansującego dziwaczne a kosztowne majaczenia, typu 
„gwarantowane odchudzanie 35 kg w miesiąc”.

Główki tasiemca nieuzbrojonego jako rzekomy środek odchudzający

Oleg Burdzenia1,3, Michał Witkowski2,3

Słowa kluczowe: dieta tasiemcowa, pasożyty układu pokarmowego, tasiemczyca, sprzedaż interne-
towa, nielegalna sprzedaż produktów
Streszczenie
Czy jest możliwym, żeby stosować tasiemca zamiast diety odchudzającej? Czy tasiemiec zje zbędne 
kalorie i czy uda się go bezpiecznie wyprowadzić z organizmu? Czy taka dieta jest tylko wymysłem 
i legendą czy jednak jest praktykowana? Czy jest legalna?
Połykanie pasożytów wewnętrznych jest najbardziej ektremalną z diet, o których słyszał świat. 
Wbrew szkodliwym mitom - tasiemiec wcale nie “zjada kalorii”, lecz wyniszcza organizm żywiciela, 
przejmując spożywane przez człowieka niezbędne witaminy i składniki mineralne. Oprócz tego, 
wągry mogą być umiejscowione w różnych organach wewnętrznych - mięśniach, OUN, wątrobie, 
oczach i być przyczyną poważnych problemów zdrowotnych.
Sprowadzanie i sprzedaż produktów zawierających główki tasiemca jest nielegalna zarówno w kra-
jach Unii Europejskiej, jak w Stanach Zjednoczonych czy Kanadzie.
Przybliżymy Państwu ideę stosowania diety tasiemcowej, jak również przedstawimy rozważania 
prawno-policyjne.

Key words: tapeworm diet, gastrointestinal parasites, tapeworm infestation, online sales, iilegal sale of 
products
Summary
Is it possible to use tapeworms as a diet aid? Won’t the tape worm just sit in your stomach and 
consume all the extra food you eat, and after a while you can pull out the thing? Is the Tapeworm 
Diet a true weight loss program or simply the stuff great urban legends are made of? Is it legal?
However, ingesting a parasite for the purpose of losing weight is surely as extreme as the dieting 
world can get. While a tapeworm might take in some of the food you do, it would at the same time 
be taking in a lot of vitamins and other nutrients you need to stay healthy. It can also cause serious 
health complications as cysts in your muscles, CNS, liver and eyes. 
The first thing that everybody must know is that tapeworm importing or selling is illegal in the EU, 
US or Canada. 
We will take a closer look at this distasteful idea to see as well as some police and law enforce-
ment discussions. 

1Departament Oceny Dokumentacji Produktów Leczniczych Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, 
2Wydział do Walki z Przestępczością Gospodarczą Biura Kryminalnego Komendy Głównej Policji, 

3Zespół ds. Fałszowania i Nielegalnego Obrotu Produktami Leczniczymi oraz Innymi Sfałszowanymi Produktami Spełniającymi Kryteria Produktu Leczniczego

Drugim zagrożeniem jest wykorzystywanie sieci 
jako narzędzia i miejsca do dokonywania najróż-
niejszych przestępstw i wykroczeń. 
Przykładem łączącym przedstawione wyżej zagro-
żenia jest zjawisko występowania w sprzedaży inter-
netowej tabletek z główkami tasiemca nieuzbrojo-
nego. Produkt ten, nigdy nie dopuszczony do obrotu  
w Polsce, jest dostępny w Internecie, z przeznacze-
niem jako środek odchudzający. 
Połykanie tasiemca z własnej woli, jako „leku”, 
brzmi jak szalony pomysł, chociaż styczność z pa-
sożytami ludzkość ma „od zawsze”. 
Prawdopodobnie wraz z udomowieniem zwierząt, 
czyli przed ponad 10000 laty, powstała zależność 
między człowiekiem i trzema rodzajami tasiemców. 
Jednak prof. Eric P. Hoberg z Uniwersytetu w Kolo-
rado i naukowcy z Muzeum Historii Naturalnej 
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Oświadczenia zdrowotne ze szczególnym uwzględnieniem oświadczeń 
dotyczących zdrowia układu kostno-stawowego, jamy ustnej i skóry

Barbara Jaworska-Łuczak1, Iwona Wiśniewska2

Słowa kluczowe: Europejski Urząd ds. Bezpieczeństwa Żywności (EFSA), oświadczenia zdrowotne,  
Rozporządzenie (WE) 1924/2006, Rozporządzenie Komisji 432/2012
Streszczenie
W artykule przedstawione zostały zagadnienia związane z oceną i stosowaniem oświadczeń żywie-
niowych i zdrowotnych ze szczególnym uwzględnieniem oświadczeń dotyczących kości, stawów, 
zdrowia jamy ustnej oraz skóry.

Key words: European Food Safety Authority (EFSA), health claims, Commission Regulation (EC) No 
1924/2006, Commission Regulation No 432/2012
Summary: 
The article presents the issues related to the assessment and the use of nutrition and health claims 
with particular emphasis on the claims related to bones, joints, oral health and skin.

1Wiceprezes ds. Produktów Biobójczych Urzędu 
2Kierownik biura EFSA w Polsce. Główny Inspektorat Sanitarny

Wprowadzenie

Rozporządzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady w sprawie oświadczeń żywie-

niowych i zdrowotnych dotyczących żywności zostało 
przyjęte 20 grudnia 2006 roku [1]. Rozporządzenie to 
ustala zharmonizowane zasady dotyczące stosowania 
oświadczeń żywieniowych i zdrowotnych oraz zapew-
nia wysoki poziom ochrony konsumenta. Stanowi ono 
gwarancję, że każde oświadczenie umieszczane na ety-
kietach żywności w Unii Europejskiej jest zrozumiałe, 
dokładne i potwierdzone naukowo, pozwalając konsu-
mentom na dokonywanie świadomych i celowych wy-
borów żywieniowych. Celem rozporządzenia jest także 
zagwarantowanie uczciwej konkurencji oraz promocja 
i ochrona innowacyjności w przemyśle spożywczym.
Rozporządzenie 1924/2006 dotyczy stosowania oświad-
czeń, rozumianych zgodnie z definicją, w myśl której:

termin oświadczenie obejmuje „każdy komunikat lub 
przedstawienie, które, zgodnie z przepisami wspólno-
towymi lub krajowymi, nie są obowiązkowe łącznie  
z przedstawieniem obrazowym, graficznym lub sym-
bolicznym w  jakiejkolwiek formie, która stwierdza, 
sugeruje lub daje do zrozumienia, że żywność ma 
szczególne właściwości.”

W związku z powyższym: 

wszelkie oświadczenia przekazywane są na za-
sadach dobrowolnych i tym samym powinny być 
odróżniane od obowiązkowych oznaczeń na ety-
kietach, które są wymagane na podstawie wspól-
notowych lub krajowych aktów prawnych.

Artykuł 1 ust. 5 rozporządzenia stanowi, że rozpo-
rządzenie to ma być stosowane bez uszczerbku dla 
przepisów wspólnotowych ustanowionych, między 
innymi, w dyrektywie 89/398/EWG oraz w przy-
jętych szczegółowych dyrektywach dotyczących 
środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego [2]. 
Dyrektywa ta zawiera ogólny przepis, że etykie-
ty środków spożywczych specjalnego przezna-
czenia żywieniowego powinny opisywać spe-
cjalne odżywcze właściwości produktu. Ponadto, 
dyrektywa 2006/141/WE w sprawie preparatów 
do początkowego żywienia niemowląt i prepara-
tów do dalszego żywienia niemowląt, zmieniają-
ca dyrektywę 1999/21/WE ustanawia szczegól-
ne zasady dotyczące oświadczeń żywieniowych  
i zdrowotnych dla preparatów do początkowego ży-
wienia niemowląt [3]. Jedyne dozwolone oświad-
czenia dla preparatów do początkowego żywienia 
niemowląt określone są w załączniku IV dyrektywy 
2006/141/WE, i powinny być one umieszczane zgod-
nie z wymienionymi w tym załączniku warunkami. 
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Wymagania Farmakopei Europejskiej i Farmakopei Polskiej w 2013 r.

Ewa Leciejewicz-Ziemecka

Słowa kluczowe: aktualne wymagania farmakopealne, Suplement 2013 do IX wydania Farmakopei Polskiej
Streszczenie
W roku 2013 do Farmakopei Europejskiej wprowadzone zostaną uzupełnienia i zmiany opublikowane 
w Suplementach 7.6, 7.7 i 7.8. Ich polska wersja zamieszczona zostanie w Suplemencie 2013 FP IX.

Key words: current pharmacopoeial requirements, Supplement 2013 to the IXth edition of Polish 
Pharmacopoeia
Summary: 
In 2013 the current requirements of European Pharmacopoeia are published in Supplements 7.6, 
7.7 and 7.8. Their Polish versions are introduced to Supplement 2013 of the IXth edition of Polish 
Pharmacopoeia.

Departament Farmakopei

Podstawy stosowania wymagań 
farmakopealnych

Nadrzędna w Europie Farmakopea Europejska 
(Ph. Eur.) przygotowywana jest przez Komisję 

Farmakopei Europejskiej działającą w ramach Eu-
ropejskiego Dyrektoriatu Jakości Leków i Ochrony 
Zdrowia (European Directorate for the Quality of 
Medicines & HealthCare, EDQM) w Radzie Euro-
py w Strasburgu, w oficjalnych językach angielskim  
i francuskim. Farmakopea ta publikowana jest w po-
staci trzyletnich wydań, uzupełnianych 8 suplementa-
mi w systemie 3 w roku. W roku 2013 publikowane 
są zmiany i uzupełnienia w Suplementach 7.6 (obo-
wiązuje od 1 stycznia br.), 7.7 (od 1 kwietnia br.)  
i 7.8 (od 1 lipca br.). Polskojęzyczna wersja tych ma-
teriałów opublikowana zostanie w Suplemencie 2013 
do Farmakopei Polskiej wydanie IX (Suplement 2013 
FP IX) stanowiącym aktualizację części podstawowej 
FP IX (FP IX 2011) i Suplementu 2012 FP IX. Suple-
ment 7.8 Ph. Eur. zamyka jej siódme wydanie. Kolejne 
ósme wydanie Farmakopei Europejskiej obowiązywać 
będzie od 1 stycznia 2014 r., a jej część podstawowa 
8.0 ukaże się drukiem w czerwcu 2013 r.
Należy przypomnieć, że z uwagi system publikacji Far-
makopei Europejskiej, na stronie internetowej Urzędu 
Rejestracji zamieszczany jest systematycznie, przed 
datą obowiązywania poszczególnych suplementów lub 
wydań Ph. Eur. (1 styczeń, 1 kwiecień, 1 lipiec danego 
roku), Komunikat Prezesa Urzędu informujący o ich 
zawartości, w postaci zestawień tabelarycznych za-
wierających polską wersję wykazu odpowiednich tek-
stów podstawowych, monografii ogólnych i szczegóło-

wych, wraz z nazewnictwem łacińskim, angielskim  
i francuskim oraz określeniem rodzaju zmiany lub 
uzupełnienia.
Opracowywanie i wydawanie Farmakopei Pol-
skiej powierzono Prezesowi Urzędu w art. 4 ustęp 
1 pkt 5 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzę-
dzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyro-
bów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. 
U. z 2011 r. Nr 82, poz. 451 ze zm.) i jest reali-
zowane z udziałem Departamentu Farmakopei 
oraz Komisji Farmakopei i jej 11 grup eksperc-
kich. Powołany zapis ustawy stanowi także, że 
data od której obowiązują wymagania określone  
w Farmakopei Polskiej ogłaszana jest w formie Ko-
munikatu Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów 
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów 
Biobójczych w Biuletynie Informacji Publicznej 
(www.urpl.gov.pl). Informacja taka dotycząca wy-
magań narodowych FP IX 2011 i Suplementu 2012 
FP IX została ogłoszona w odpowiednich Komuni-
katach Prezesa Urzędu, publikowanych w „Dzien-
niku Urzędowym Urzędu Rejestracji Produktów 
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów 
Biobójczych”. 
Zasady stosowania w Polsce wymagań farmako-
pealnych określone są w art. 25 ustawy z dnia 6 
września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. 
z 2008 r. nr 45, poz. 271 ze zm.). Ustęp 1 tego arty-
kułu ustawy stanowi, że „Podstawowe wymagania 
jakościowe oraz metody badań produktów leczni-
czych i ich opakowań oraz surowców farmaceu-
tycznych określa Farmakopea Europejska lub jej 
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