DZIENNIK URZEDOWY

URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Warszawa, dnia czwartek, 30 listopada 2023 r. rospisany przez:
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Poz. 1

KOMUNIKAT NR 1
URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I
PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

z dnia 30 listopada 2023 r.

w sprawie daty, od ktorej obowiazuja wymagania narodowe okreslone w cze$ci podstawowej
Farmakopei Polskiej wydanie XIII

Na podstawie art. 4 ust. 1 pkt 5 ustawy zdnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz. U. z 2023 r., poz. 1223) oglasza sig, iz
data, od ktorej obowigzuja wymagania okreslone w czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XIII (FP
XIII 2023) w zakresie wymagan narodowych, tj. nieposiadajacych odpowiednikow w Farmakopei Europejskiej,
zawartych w dziatach FP XIII 2023: , Monografie narodowe”, ,,Wykaz dawek” i, Wykaz substancji bardzo
silnie dziatajacych, silnie dziatajacych oraz srodkdéw odurzajacych”, jest dzien 1 stycznia 2024 r., za wyjatkiem
danych ujetych w ,,Wykazie dawek” iw ,,Wykazie substancji silnie dziatajacych (Wykaz B)” dla nowych
pozycji, tj. Melatoninum, Mirabegronum, Saxagliptinum monohydricum, Valgancicloviri hydrochloridum,
ktore obowiazuja od dnia 1 czerwca 2024 r.

Prezes Urzedu

Grzegorz Cessak
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