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Apres I'ouverture officielle de la session, JacgBeslin, directeur adjoint d’AFNOR Certificatioriptganisme

de normalisation francais, a attribué a la DEQMcéatificat ISO 9001 pour ses activités d’évaluatien
d’inspection relatives a la procédure de certifaratde conformité aux monographies de la Pharmazopé
européenne. Ce certificat avait été émis le 17rdboe 2009, suite a un audit de trois jours danklssux de la
DEQM.

Au cours de sa 136e session, la Commission eurnpé Pharmacopée a adopté 10 nouvelles monogsaphie
dont trois monographies sur des substances aéiabsrées selon la procédure P4, en étroite colitiba avec

les partenaires industriels concernés (I'hydrogélfate de clopidogrel, un antiagrégant plaquettalee
phosphate d'oseltamivir, un antiviral utilisé pder traitement de la grippe, et I'atorvastatine icple, un
hypolipémiant). La Commission a également adoptéx deouveaux chapitres généraux, notamment une
méthode générale relative a la détermination dihamétsulfonate de méthyle, d'éthyle et d’isopromédas
I'acide méthanesulfonique. L’élaboration de ce dna@vait été demandée suite a un incident li@@phrition
d’'une impureté potentiellement génotoxique dansclesprimés de mésilate de nelfinavir, un médicament
antrirétroviral utilisé dans le traitement de l&cfion par le VIH.

Quatre chapitres généraux révisés et 33 monogmapévisées ont également été adoptés. Une datésdeem
application rapide a été fixée au ler aolt 2010 peux de ces monographies : Héparine sodique jearithé
calcique. Ces derniéres ont été révisées afin dentgaun contrbéle approprié de la qualité de l'aépe non
fractionnée. Le style et la présentation de toustegtes ont également été actualisés afin de &garen
conformité avec la derniere version du Guide dacgdn.

La monographie de I'oxygene a 93% a été adoptedap@ommission. Elle a été élaborée en réponsesa de
demandes émanant d’'autorités de réglementationump& qui souhaitaient gu’'une norme de pharmacsgpi¢e
publiée pour ce gaz qui est une substance médiciridisée depuis plus de 25 ans. L'oxygéne a 9886md a

la nécessité d’'approvisionnement en oxygene sursiies ou l'accés a I'oxygéne en bouteille ou I'ggge
liquide est difficile ou impossible. La monographient compte de cette situation nouvelle en matiér
d’approvisionnement.

Ces textes entreront en vigueur le ler avril 2(14eeont publiés dans le supplément 7.1. La list¢ods les
textes adoptés sera publiée sur le site internkt B&EQM pour alerter les utilisateurs des changgma venir
susceptibles de les concerner.

La Commission a également donné son feu vert avsion de toutes les monographies de vaccins geusa
vétérinaire, suite aux travaux effectués au nivdaua Coopération internationale pour I'harmongsatdes
exigences technigues pour I'enregistrement desufisodnédicaux vétérinaires (VICH). La suppressian d
I'essai de surdosage pour les vaccins inactivés sula mise en ceuvre du Guideline 44 du VICH (foité
chez l'animal cible) a eu une conséquence surdied@nocuité du lot chez I'animal cible (EILAC)escrit
dans les monographies de vaccins inactivés. Eh &ffssai de surdosage, effectué au cours du dgpement,
était auparavant nécessaire a la définition deerest appropriés pour 'EILAC, un essai effectué rplau
libération de chaque lot de vaccin. Le succées deslésion des monographies concernées, c’est-aldire
suppression de I'EILAC dans chacune d’entre ebbesistituerait une percée majeure dans le domaina de
protection des animaux car cette révision contrhittede maniére significative a la réduction du bom
d’essais effectués sur animaux.
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Au cours de la session, la Commission a élu songawuPrésident, le Dr Marianne EK, pour un mantiamta
de juin 2010 & juin 2013.

Le Dr Marianne Ek est a la téte de la Commissiotad#gharmacopée suédoise et adjointe du chef dealialire

de I'Agence des Produits Médicaux (APM) a Uppsala,Suede. Elle a rejoint TAPM en 1983 en tant que
pharmacien au sein de la section Chimie, pour enétiie promue a la téte de cette méme sectio®@h De
1991 a 2006, elle a occupé plusieurs postes densabilité a I'APM, avant d'étre nommée directramjointe

du laboratoire en 2006. Le Dr Ek est membre dediai@ission de la Pharmacopée suédoise depuis 1860. E
en a été vice-présidente entre 1999 et 2001 eidprée depuis 2002. Elle est responsable des t@ctide
pharmacopée suédoises depuis 1993. En 1995, silentlenembre de la délégation suédoise a la Cononiss
européenne de Pharmacopée. Elle est nommée chHafdidégation en 1996. Elle a été membre du Groupe
d’'experts n°9 et est actuellement expert dans fesipgs 10B, P4 et le Groupe de travail « Reglement
intérieur ». Elle est en outre présidente du grodeetravail « P4BIO ». Le Dr Ek est aussi professiu
I'Université d’'Uppsala, ou elle a supervisé lesdénts préparant leur these de premier cycle. éstd’auteur

de plusieurs articles scientifigues dans des resaestifiques internationales et titulaire d’'unctiwat (1983)

en chimie et d’'une licence (1975) en chimie, enhdaiatiques et en physique de I'Université d’'Uppsala

Le Dr Marianne Ek sera le 16é Président de la Casion européenne de Pharmacopée depuis 1964 et sel
nommée a ses nouvelles fonctions en juin 2010,der$a 137e session de la Commission. Elle sucaade
Prof. Henk De Jong préside la Commission depuis3007.

Dans son allocution de cl6ture, le Prof. Henk Degla souligné les progrés considérables réalisés léa
domaines prioritaires définis par la Commissiora félicité le Dr Marianne Ek pour son électioragemercié

les deux vice-présidents, le Dr Marianne Ek et lellBe Ged, pour leur bonne collaboration au sein du
Présidium, et tous les membres de la Commissiom fgom soutien. Il a également fait part de sesé&sies
remerciements a la Directrice, le Dr Susanne KedeMme Cathie Vielle, secrétaire de la Commission
européenne de Pharmacopée, et a tout le persoat@lREQM pour leur travail et leur soutien consididées

au cours des trois dernieres années en patrticulier.

Lors de la 137e session, la Commission élira deaweaux Vice-présidents et un nouveau Présidium qui
contribueront a définir ses domaines prioritaifeses objectifs pour les trois prochaines années.

Contact : Caroline Larsen Le-Tarnec

Division Relations Publiques, DEQM

Tél. : +33(0)3 884128 15

E-mail : caroline.letarnec@edgm.eu

Des informations complémentaires sont disponihlesessite internet : www.edgm.eu.

Note a l'intention des rédacteurs

La Pharmacopée Européenne et la DEQM (une Direcip@onseil de I'Europe, chargée notamment du s@éde la
Pharmacopée Européenne) ont pour mission de progtgearomouvoir la santé publique et la santé al@mea travers
I'élaboration de normes définissant la qualité ériges médicaments a usage humain et vétérinaire.

Pour produire I'effet thérapeutique voulu, un médient doit étre sdr, efficace et de bonne qudlaéDEQM ceuvre, en
étroite collaboration avec ses partenaires eur@péeinternationaux, au renforcement des mesuz¢s a empécher
I'entrée sur le marché de médicaments de qualf&rigure ou de médicaments de contrefacon. Lesaugsqu'elle a
établis collaborent quotidiennement avec toutesal@®rités concernées par la normalisation, laeréghtation et le
contréle des médicaments a usage humain et vétériha DEQM a progressivement élargi ses respalitgsba d’'autres
domaines : la transfusion sanguine, la transplamtatorganes, la qualification lIégale des médicaimet la coordination,



a I'échelle européenne, de la lutte contre la petdn, le transport et la distribution de médicateese contrefacon. Les

activités dans le domaine des produits cosmétigiedes matériaux en contact avec les denrées dhires)ont été
transférées a la DEQM en 2009.

Organisation politique fondée en 1949, le Consedl kEurope veille au renforcement de la démocragedes
droits de 'homme a I'échelle du continent. Il élabe des réponses communes aux défis sociaux, caltuou
juridigues posés a ses 47 états membres.



