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 Ministerio de Sanidad y Consumo 


CIRCULAR NUMERO 7  
DEPENDENCIA: 
Agencia Española del Medicamento

CONTENIDO:  
Rápida puesta en vigor de monografías y textos de la Farmacopea


               
Europea.

AMBITO DE APLICACION: Afaquim, Farmaindustria, ANEFP, AEFI, Consejo General de Colegios de Farmacéuticos, Consejo General de Colegios de Médicos, Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria, Decanos de las Facultades de Farmacia de España, Reales Academias de Farmacia de Madrid y Barcelona, Direcciones de Salud de las Comunidades Autónomas.

España, desde 1987, es miembro de pleno derecho del Convenio para la Elaboración de una Farmacopea Europea.

Dicho Convenio, establece en su art. 1, que las Partes Contratantes se comprometerán a "adoptar las medidas necesarias para que las monografías que se aprueben en virtud de los artículos 6 y 7 del presente Convenio y que constituirán la Farmacopea Europea sean normas oficiales aplicables en sus respectivos países”.

El mismo Convenio, en sus artículos 4 y 6, precisa que los órganos encargados de la elaboración de la Farmacopea Europea son el Comité de Salud Pública (Acuerdo Parcial), del Consejo de Europa y la Comisión de la Farmacopea Europea. El primero de ellos, fija los plazos en que deberán entrar en vigor en los territorios de las Partes Contratantes las decisiones de carácter técnico, que toma la Comisión en sus sesiones.

Con cierta frecuencia la Comisión de la Farmacopea Europea, haciendo uso del procedimiento denominado ”rápida puesta en vigor", adopta monografías con carácter de urgencia. Asimismo, ocasionalmente la Comisión procede a suprimir monografías, cuando existen motivos suficientes. Los textos de las citadas monografías, así como la fecha de entrada en vigor o supresión de las mismas, se hacen públicos a través de Resoluciones del Consejo de Europa.

Teniendo en consideración las decisiones técnicas que la Comisión ha tomado en su sesión del 23 de noviembre de 1999, y vista la Resolución AP/CSP(99)5, emitida por el Consejo de Salud Pública (Acuerdo Parcial), del Consejo de Europa, la Agencia Española del Medicamento dispone lo siguiente:

Se establece la fecha del 1/01/2000 para la entrada en vigor de las siguientes monografías y textos en conformidad con la Resolución AP/CSP(99) 5:

Textos

· 5.2.8. –Minimización del riesgo de transmisión de agentes de encefalopatía espongiforme animal a través de los medicamentos (nuevo capítulo general).
Monografías

· Alcohol isopropylicus (0970) y Magnesii stearas (0229)  (monografías revisadas)

· Productos con riesgo de transmisión de agentes de encefalopatía espongiforme animal (1483) (monografía nueva).

· Sustitución de los apartados de producción en monografías sobre productos con riesgo de transmisión de encefalopatía espongiforme:
Aprotininum, aprotinini solutio concentrata, calcii stearas, cholesterolum,  chymotrypsinum, decylis oleas, diethylenglycoli monopalmitostearas, erythromycini stearas, ethylis oleas, ethylenglycoli monopalmistostearas, glyceroli distearas, glyceroli mono-oleates, glyceroli monostearas 40-55, hyaluronidasum,  insulinum, macrogoli stearas, macrogoli aetherum stearylicum, magnesii stearas, parnaparinum natricum, propylenglycoli monopalmitostearas, acidum stearicum, macrogolglyceroli stearas, trypsinum, vaccina ad usum  humanum.

Madrid, 15 de diciembre de 1999

EL DIRECTOR DE LA AGENCIA ESPAÑOLA DEL MEDICAMENTO

 Josep Torrent  

Los textos íntegros en el idioma original (francés e inglés) de las monografías afectadas por las Resoluciones, están a disposición de los interesados, en la Secretaría Técnica de la Real Farmacopea Española, c/ Huertas, 75.  28014‑Madrid.

[image: image2.png]


_977210863.bin

