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Ph.Eur.

Na 176. zasedani ELK bylo odsouhlaseno ze:

-od 12. vydani Ph.Eur. bude ukoncena tisténa verze a
jedina dostupna bude online verze

-online verze bude jedinou oficialni verzi

-nebude to ,,vydani" (Edition), ale ,,balicek" (v
originale ,,Package*)

-v budoucnosti miize byt vybran lepsi termin



Budouci logika vydavani
”baIICkﬁ“

EDQM zvazovalo nékolik moznosti:

1. 1 balicek = 3 roky nebo 9 zasedani ELK
2. 1 balicek = 1 rolk nebo 3 zasadani ELK
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MOZNOST 1: 1 bali¢ek = 3 roky, tj. Zddna zména
(stejné jako dnes)

« Snadné poskytnuti uzivatelGm
= +/- stejné jako dnes kromé (pokud bude potvrzeno)
posledni bali¢ek 11. vydani, ktery by obsahoval 4

prilohy (pokud ano, dllezitost jasné komunikace)

= Kratkodobé: Zadna zasadni zména z pohledu

uzivatele kromé vyse uvedeného

Promarnéna prilezitost zménit se a byt (re)aktivni
Strednédoby az dlouhodoby: Potize s pochopenim
logiky

Pripadna potreba S

uzivatele matouci




Moznost 2a: 1 balicek = 1 rok (nemusi byt nutné kalendarni)

Listopad

ELK 2024 ELK 2024

v T v T rw G
Pr.: prvni dve cislice balicku = posledni dve cislice kalendarniho roku (2024 => 24)

Podle toho tedy:
26 = rok implementace
.1 = poradi v daném roku

l

Suppl. 11.8
Online
Kumulativni

26.1 or 24.3
Online
Kumulativni

Brezen Brezen

Listopad

ELK 2025 ELK 2025 ELK 2025

ELK 2026
Podle toho tedy:

24 = rok zasedani ELK 5

.1 = poradi zasedani ELK v daném roce (napr.: brezen =1; Cerven

= 2; Listopad =3) o
1 l '

26.3 or 25.2 27.10r 25.3 27.2 or 26.1
Online Online Online
Kumulativni Kumulativni Kumulativni

26.2 or 25.1
Online
Kumulativni




Moznost 2b: 1 balicek = 1 rok (nemusi byt nutné kalendarni)

Listopad Bfezen Cerven Listopad Bfezen

ELK 2024 ELK 2024 ELK 2025 ELK 2025 ELK 2025 ELK 2026

Pub: 01/25 Pub: 07/25 Pub: 10/25 Pub: 01/26 Pub: 07/26 Pub: 10/26

Impl: 07/25 Impl: 01/26 Impl: 04/26 Impl: 07/26 Impl: 01/27 Impl: 04/27

(] | | | | !
Priklad Cislovani zalozeného na datu pfijeti:
Suppl. 11.8 11.9 12.1 12.2 12.3 13.1 h
Balicek text( prijatych v roce 2025

Priklad Cislovahi zalozeného na datu publikovani:
Suppl. 11.8 12.1 12.2 13.1 13.2 13.3 .
ali¢ek textt, gublikovanych v roce 2025 Balicek textd, publikovanych v roce 2026
Priklad Cislovahi zalozeného na datech implementace:
Suppl. 11.8 12.1 12.2 12.3 13.1 13.2 2b3




+ s témito informacemi bylo pristoupeno k jednani
na 177. zasedani ELK

ALE



Hlavni zmeény ve srovnani s
verzi sdilenou s NPA

Zustaly pouze 2 moznosti:

‘Moznost 1 (1 bali¢ek/9 zasedéani ELK): Cislovani od XX.1 do
XX.9 (misto od XX do XX.8)

MozZnost 2 (1 balidak/3 zasadan] ELK): MozZnost 2b3, tj. pocet
pro jedzn palicaik by s2 vazzl na roiimolamantace

IMPLEMENTACE = zavaznost, ,zezavaznéni®

Vyjadiené pirani/prosba: DodrZujte slovo a pojem "vydani" (i
kdyz jiz nebude papirova verze).

A jesté jedna poznamka: ,,Nespojeni" mezi novym vydanim a
jmenovanim predsedy, mistopredsedd nebo skupin EPC neni
povazovano za problém.



K projednani tedy bylo:

Hlasovalo se:
A.Preferujete moznost 1 nebo moznost 2?

B.Nazev kazdé kumulativni publikace/online aktualizované vzdy na
zakladé zasedani ELK



Moznost l: 1 balicek = kazdé 3 roky — beze zmén

Cerven Listopad Bfezen Cerven Listopad

//

ELK 2024 ELK 2024 ELK 2025 ELK 2027 ELK 2027
Pub: 01/25 Pub: 07/25 Pub: 10/25 Pub: 01/28 Pub: 07/28
Impl: 07/28

! ! !

12.1 12.2 mm) 129
Suppl. 11.8 : : )
Online/papirova Online Online Online

Kumulativni  Kumulativni Kumulativni

Snadné poskytnuti uzivatelim Promarnéna prilezitost zménit se a byt
+/- stejne jako dnes (re)aktivni

Kratkodobé: Zadna zasadni zména z pohledu Strednédobé az dlouhodobé: Potize s
uzivatele kromé vyse uvedeného pochopenim logiky




Cerven Listopad Brezen Cerven Listopad Brezen

ELK 2024 ELK 2024 ELK 2025 ELK 2025 ELK 2025 ELK 2026
Pub: 01/25 Pub: 07/25 Pub: 10/25 Pub: 01/26 Pub: 07/26 Pub: 10/26
Impl: 07/26 Impl: 04/27

! ! ! ! ! !

Suppl. 11.8 12.1 12.2 12.3
Balicek textli implementovanych v roce 2026

vice flexibilni « plany publikovani/implementace — méné flexibilni
z pohledu klienta v delSim ¢asovém horizontu snadnéji + dopad na narodni procesy

uchopitelna logika

vetsi dynamika v komunikaci, v proces obnovovani

mensi efekt ,tsunami® pfi nové edici/roce specialné

pro systematické opravy




VYSLEDEK HLASOVANI:

MOZNOST 1 47,83 %
MOZNOST 2 43,48 %
NEROZHODNUTI 8,7 %

01 @2 anN



K projednani tedy bylo:

Hlasovalo se:

A.Preferujete moznost 1 nebo moznost 2?

B.Nazev kazdé kumulativni
publikace/online aktualizované vzdy na
zakladé zasedani ELK



« Pojmenovavaci konvence »

» Vydani & Balicek navrh = ponechat beze zmény
Pokud ano:

e Moznost 1: 12. vydani by zahrnovalo publikace 12.1 az
12.9 (roky realizace 2026 az 2028)

« Moznost 2: 12. vydani by zahrnovalo publikace 12.1 az
12.3 (rok realizace 2026)



« Pojmenovavaci konvence »

*  Vydani < Balitek => navrh = ponechat beze zmény
Pokud ano:

MoZnost 1: 12. vydani by zahrnovalo publikace 12.1 aZ 12.9 (roky realizace 2026 aZ 2028)
MoZnost 2: 12. vydani by zahrnovalo publikace 12.1 aZ 12.3 (rok realizace 2026)

» Nazev drivéjsiho « Doplnék » (tj. XX.1 az XX.9 pro
moznost 1 a XX.1 az XX.3 pro moznost 2)

==
* navrh sekretariatu: ,,Vydani* v EN (terminologie

pouzivana take pro Pharmeuropa, PaedForm ... nebo
USP) nebo ,,Numéro™ ve FR



+DEKUJI ZA POZORNOST
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