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becny czwarty numer rocz-

nika 2017  czasopisma
ALMANACH poswigcony zo-
stat Farmakopei. W roku 2017
zostalo bowiem opracowane
i wydane w Urzedzie Rejestracji
nowe kumulatywne wydanie XI
Farmakopei Polskiej (czgs¢ pod-
stawowa FP X 2017), obejmuja-
ce catos¢ wymagan Farmakopei
Europejskiej (Ph. Eur.) obowiag-
zujacych w 2017 r., tj. zawartych
w czesei 9.0 Ph. Eur. oraz w Su-
plementach 9.1 i 9.2. Tradycyj-
nie FP XI 2017 zawiera dziaty
narodowe, obejmujgce ponad 90
monografii, tabele dawek oraz
wykazy A, BiN.
Jednoczesnie publikacja XI wydania zbiegta si¢ z
jubileuszem 200-lecia Farmakopei Polskiej. Hi-
storia narodowej Farmakopei sigga juz poczatkdow
XIX wieku, kiedy to w 1817 r. na terenie Krolestwa
Polskiego ukazat si¢ pierwszy zbiér wymagan jako-
Sciowych dla stosowanych specyfikow, uznany jako
pierwsza Farmakopea Polska (Pharmacopoeia Re-
gni Poloniae). W okresie migdzywojennym opubli-
kowano, w roku 1937, kolejng edycje Farmakopei
Polskiej, okreslong jako FP II, ktora zostata prze-
drukowana po wojnie w 1946 r. Kolejne narodowe
wydania: III, IV, V i VI ukazywaly si¢ w odstepach
czasu od roku 1957 do 2005.

Od grudnia 2006 r., tj. od ratyfikacji przez Polske
Konwencji o opracowaniu Farmakopei Europejskiej,
w kolejnych wydaniach Farmakopei Polskiej, od VII
do XI wraz z corocznymi suplementami, wprowa-
dzane sa w Urzedzie Rejestracji z udzialem Komisji
Farmakopei, wymagania Farmakopei Europejskiej
w polskojezycznej wersji, wraz z tekstami narodo-
wymi. Nalezy tu podkresli¢, ze w 200-letniej histo-
rii Farmakopei Polskiej, pig¢ z jej dziesigciu wydan
uzupetnionych 8 suplementami, opracowano i wy-
dano w Urzedzie Rejestracji, ktory powstat 15 lat
temu w 2002 r.

Zawartos¢ nowego XI wydania
Farmakopei Polskiej odzwier-
ciedla niezwykty postep jaki na-
stapit przez 200 lat korzystania
7z Farmakopei Polskiej, jako
zbioru standarddéw jakosci dla
substancji i preparatdow farma-
ceutycznych. Wydanie to obej-
muje w trzech tomach ponad
2330 monografii m.in. dla sub-
stancji do celow farmaceutycz-
nych o charakterze chemicznym,
biologicznym, substancji roslin-
nych, radiofarmaceutykow, sto-
sowanych jako substancje czyn-
ne, pomocnicze, w produktach
do uzytku w medycynie ludzkie;j
i/lub weterynaryjnej, oraz pra-
wie 360 tekstow podstawowych, w tym metod ba-
dan (klasycznych, instrumentalnych, o charakterze
fizycznym, fizykochemicznym, biologicznym) oraz
wymagan og6lnych dotyczacych m.in. kontroli czy-
stosci, wymogdw dla jakosci mikrobiologiczne;.

Na zapisy wspdiczesnej Farmakopei istotny wptyw
ma proces globalizacji rynku farmaceutycznego,
czego konsekwencja s3 inicjatywy realizowane
w ramach ICH (International Council on Harmonisa-
tion of Technical Requirements for Pharmaceuticals
for Human Use) dotyczace wszystkich zagadnien
zwigzanych z procesem dopuszczania produktow
leczniczych do obrotu oraz w ramach PDG (Pharma-
copoeial Discussion Group) w zakresie harmonizacji
wymagan farmakopealnych.

Powigzanie wspotczesnej Farmakopei z procesem
rejestracji stwarza koniecznos$¢ statej aktualizacji
wymagan farmakopealnych, ktore odzwierciedlajg
zmieniajace si¢ podejScie do kontroli jakosci pro-
duktow leczniczych (realizowane np. w ramach Pro-
cess Analytical Technology (PAT), Quality by De-
sign (QbD)), sa zgodne z postgpem nauki i techniki,
a takze uwzgledniaja zmiany przepisOw prawnych,
w tym realizacj¢ programu REACH (Registration,
Evaluation, Authorisation and Restriction of Che-
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mical Substances), regulacji ograniczajacych liczbe
zwierzat koniecznych do prowadzenia badan, czego
konsekwencja jest przestrzeganie zasady 3R (repla-
cing, refining, reducing), tj. zastgpowania zwierzat,
ulepszania metod i zmniejszania liczby zwierzat uzy-
wanych w badaniach farmakopealnych.

Wymbg stosowania wymagan Farmakopei Europej-
skiej oraz Farmakopei Polskiej, nie tylko w proce-
sie dopuszczania produktow leczniczych do obrotu,
w ich kontroli jakosci, ale takze w praktyce aptecz-
nej, okreslajg odpowiednie przepisy prawne, jak usta-
wa Prawo farmaceutyczne, rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie szczegdlowych wymogow, jakim
powinien odpowiada¢ lokal apteki oraz w sprawie

oy
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wydawania z apteki produktdw leczniczych i wyro-
bdéw medycznych. Korzystanie z Farmakopei uta-
twiaja zarowno formy jej publikacji (FP dostepna jest
w wersji ksiazkowej oraz w wersji elektronicznej) jak
rowniez ogdlnodostepne informacje i wydawnictwa
na stronach internetowych.

Farmakopea to wydawnictwo umocowane w ustawo-
dawstwie farmaceutycznym, jednoczes$nie o charak-
terze naukowym; polecam wigc Panstwu korzystanie
z Farmakopei Polskiej rowniez jako z zrodta wspot-
czesnej wiedzy z dziedziny farmacji i medycyny,
a zawarto$¢ niniejszego numeru ALMANACHU, by¢
moze do tego Panstwa zacheci.
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