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Pan
Marek Tomkow
Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej

Szanowny Panie Prezesie,

W nawiazaniu do pisma z dnia 27 listopada 2025 r. w sprawie publikacji Suplementu
2025 FP XIlI, uprzejmie informuje, ze zgodnie z Komunikatem Prezesa Urzedu w
sprawie daty, od ktdrej obowiqzujq wymagania narodowe okreslone w Suplemencie
2025 do Farmakopei Polskiej wydanie X!ll, opublikowanym w Dzienniku Urzedowym
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych z dnia 26 listopada 2025 r. (https://dziennik.urpl.gov.pl/actbymonths ), od
dnia 1 czerwca 2026 r. stang sie obowigzujace wymagania monografii Leki sporzqdzane
w aptece. W Suplemencie 2025 FP Xl opublikowana zostata znowelizowana wersja
powotanej monografii, ktérej dotychczasowy (od 2017 r.) informacyjny charakter
zmieniono na obowiazujacy, wprowadzajac jednoczesnie zapisy usprawniajace
prowadzenie dokumentacji sporzadzania lekéw w aptece i ich kontroli, uzgodnione w
ramach konsultacji Urzedu Rejestracji z Ministerstwem Zdrowia, Giéwnym
Inspektoratem Farmaceutycznym i Naczelng Radg Aptekarska.

Monografia Leki sporzqdzane w aptece zawiera wymagania dotyczgce zarowno
sposobu i warunkdw sporzadzania takich lekéw, jak i wymagania uzupetniajace dla
postaci leku recepturowego, ktérych przestrzeganie zapewnia odpowiednia jakosé
takich lekéw oraz bezpieczenstwo ich stosowania przez pacjentéw, pozwalajac
dodatkowo na analize przyczyn w przypadku wadliwie sporzadzonego leku. Prawidtowa
realizacja zapiséw powotanej monografii wymaga dostgpu do innych powotywanych
tekstéw Farmakopei Polskiej. Stad niezbedna jest realizacja zapiséw Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie szczegéfowych wymogow, jakim powinien odpowiada¢
lokal apteki, obligujacego apteki do dostepu do obowiqzujqcej Farmakopei Polskiej.

Urzad Rejestracji informuje przy tym, ze wspominana w ww. pismie sytuacja dotyczaca
wielkosci dystrybucji obowigzujacego wydania XIIl Farmakopei Polskiej (w tym obecnie
Suplementu 2025 FP Xili) nie ulegta zmianie, i wielkos¢ sprzedaiy tego wydawnictwa (w
wersji ksigzkowej lub zawsze kumulatywnej wersji elektronicznej na nosniku), a wiec
jego dostepnos¢ w aptekach, ksztattuje sig na poziomie wskazujacym wyraZnie na
niepetna realizacje przez apteki powotanego rozporzadzenia.
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W opinii Urzedu i Komisji Farmakopei, szczegdlnie w sytuacji wprowadzenia wymagan
monografii Leki sporzqdzane w aptece jako obowiazujacych, niezbedna jest realizacja
cytowanego powyzej zapisu rozporzadzenia, podkreslajac przy tym nie tylko
regulacyjny, ale takze naukowy charakter wspoétczesnej Farmakopei, stanowigcej
systematycznie aktualizowane zrédto wiedzy réwniez dla pracownikéw aptek w ramach
podnoszenia kwalifikacji.

Informujemy takze, ze poszczegdlne publikacje FP Xlll znajduja sie w oficjalnej
dystrybucji prowadzonej przez COGNO MEDICAL Sp. z 0.0., w Warszawie
(www.cogno.eu).
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