ELABORER OU REVISER UNE MONOGRAPHIE

Procédure 1

La Commission européenne de Pharmacopée
décide d’élaborer ou de réviser une monographie

\

Groupe d’experts ou groupe de travail :
un rapporteur prépare un projet de monographie,
les experts apportent une évaluation complémentaire

Y

Pharmeuropa en ligne (http:/pharmeuropa.edgm.eu) :
le projet de monographie est publié pour enquéte [«
pendant au moins 3 mois

Y

Les autorités nationales de Pharmacopée
traitent les commentaires regus et les transmettent

au secrétariat technique (EPD) Le projet de monographie
modifié est republié dans
v Pharmeuropa en ligne pour

enquéte complémentaire

Le secrétariat technique (EPD) prépare une
compilation de tous les commentaires regus

A

A\

Le groupe d’experts ou groupe de travail
étudie les commentaires et modifie le projet
de monographie en conséquence

A

\4

Le projet de monographie est proposé a la Commission
européenne de Pharmacopée pour adoption

La Commission européenne de Pharmacopée

v v

= adopte la monographie, avec de n’adopte pas la monographie
Iégéres modifications si nécessaire

= propose la date de mise en
application (généralement 1 an apres
I'adoption de la monographie)

v

Pharmacopée Européenne (3 suppléments par an) :
la monographie est publiée environ 6 mois aprés son adoption



http://pharmeuropa.edqm.eu

