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Juhileusz Farmakopei

Grzegorz Cessak

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
Cztonek Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekow (EMA)

Publikacja jubileuszowego X wy-
dania Farmakopei Polskiej, ktora
jest w zasadniczej czeSci polska
wersja Farmakopei Europejskiej,
zbiegta si¢ z 50-leciem istnienia
Farmakopei Europejskiej, tj. pod-
pisaniem przez osiem panstw euro-
pejskich Konwencji o opracowaniu
Farmakopei Europejskiej.

Historia Farmakopei Polskiej siega
juz poczatkow XIX wieku, kiedy to
w 1817 r. na terenie Krélestwa Pol-
skiego (zwanego Kongresowym)
ukazat si¢ pierwszy zbiér wymagan
jakosciowych dla stosowanych spe-
cyfikow, uznany jako pierwsza Farmakopea Polska
(Pharm. Regni Pol.). W okresie miedzywojennym
opublikowano, w roku 1937, kolejng edycj¢ Farma-
kopei Polskiej, oznakowana jako FP II, ktora zostata
przedrukowana po wojnie w 1946 r. Kolejne naro-
dowe wydania: III, IV, V i VI ukazywaty si¢ w rdz-
nych odstepach czasu od roku 1957 do 2003.

Od 2002 r. Farmakopea Polska jest opracowywana
i wydawana w Urzedzie Rejestracji Produktow Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bio-
bdjczych, co podkresla jej Sciste powigzanie z proce-
sem dopuszczania produktéw leczniczych do obrotu.
Umocowanie prawne farmakopei w procesie reje-
stracji stwarza koniecznos¢ statego unowoczesniania
monografii farmakopealnych tak, aby odpowiadaty
one produktom znajdujacym si¢ na rynku farmaceu-
tycznym, byly zgodne z postgpem nauki i uwzgled-
niaty zmiany legislacyjne.

Dynamiczny charakter wspotcze-
snych wymagan farmakopealnych
ma odzwierciedlenie w systemie pu-
blikacji farmakopei, w tym Farmako-
pei Polskiej, ktéra od 2006 r., tj. od
daty ratyfikacji ww. Konwencji, jest
zgodna z Farmakopea Europejska
(Ph. Eur.). W czasie 12 lat istnienia
Urzedu Rejestracji ukazata si¢ taka
sama liczba publikacji Farmakopei
Polskiej, tj. kolejne cztery wydania
wraz z corocznymi suplementami.

W nowym wydaniu X Farmakopei
Polskiej publikowane beda w wer-
sji polskojezycznej teksty Osmego
wydania Farmakopei Europejskiej, obowigzujacego
od 1 stycznia 2014 r. Opublikowana w listopadzie
br. czgs¢ podstawowa (FP X 2014) obejmuje ca-
tos¢ wymagan Ph. Eur. obowigzujacych w 2014 r.
tj. zawartych w czeSci 8.0 Ph. Eur. oraz w Suple-
mentach 8.1 i 8.2. Tradycyjnie FP X zawiera dzialy
narodowe, obejmujace prawie 80 monografii, tabele
dawek oraz wykazy A, B i N. W latach 2015 1 2016
przygotowywane beda coroczne suplementy do FP X.

Wspodlczesna Farmakopea Polska jest jednocze-
$nie zrodtem aktualnej wiedzy z dziedziny farmacji
1 nauk pokrewnych, postugujacym si¢ ustalonym na-
zewnictwem specjalistycznym, odzwierciedlajagcym
tendencje w kontroli jakosci produktéw leczniczych.
Zachecam wigc Panstwa do korzystania z Farmako-
pei Polskiej nie tylko z powodu jej formalnego umo-
cowania w ustawodawstwie farmaceutycznym.
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