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agencia española del

medicamento

 Ministerio de Sanidad y Consumo 


CIRCULAR INFORMATIVA Nº 4PRIVADO 

DEPENDENCIA: 
Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios.
CONTENIDO: 
Proyecto de monografía de la Real Farmacopea Española.

DESTINATARIOS:   Farmaindustria, Afaquim, ANEFP, Consejo General de Colegios de Farmaceuticos, Consejo General de Colegio de Médicos. Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria. Conferencia Nacional de Decanos de Facultades de Farmacia de España. Direcciones Generales de Salud de las Autonomías. 


La Ley 25/1990 de 20 de Diciembre, del Medicamento establece en su artículo 55: "La Real Farmacopea Española, estará constituida por las monografías peculiares españolas y las contenidas en la Farmacopea Europea..." .


Para el cumplimiento del citado artículo es necesaria la elaboración de monografías nacionales a través de un procedimiento, que incluye una fase de consulta pública, que permite la transformación de los proyectos iniciales en monografías de obligado cumplimiento.


Esta circular informativa anuncia el inicio de la fase de consulta pública de "Salicilato de Beclometasona", que se extenderá por un período de cuatro meses: desde el 1/7/1999 hasta el 31/10/1999


Todos los comentarios serán tomados en consideración en la elaboración de la monografía definitiva y deberán ser enviados a la Secretaría Técnica de la Real Farmacopea Española, cuya dirección figura a pie de página.
 


Cuando en los comentarios se propongan modificaciones de límites o métodos analíticos, deberán ir acompañados de los oportunos justificantes:



-resultados de análisis de un número significativo de muestras.



-estudio comparativo entre el método oficial y el método propuesto.


Debemos insistir en que este proyecto de monografía de Salicilato de Beclometasona no constituye texto oficial hasta que no sea adoptado por el Ministerio de Sanidad y Consumo.


Madrid, 23 de Junio 1999

EL DIRECTOR DE LA AGENCIA ESPAÑOLA DEL MEDICAMENTO

 Josep Torrent i  Farnell
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