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Note a I'intention des rédacteursles informations supplémentaires sont disponsese site www.edgm.eu

La DEQM recoit la Certification ISO 9001:2008

La Direction Européenne de la Qualité du MédicangeBbins de Santé (DEQM) est fiere d'annoncer lgu'el
a été certifiée conforme a la norme BM01:2008, le 17 décembre 2009. La certificati@éadécernée par
l'organisme officiel francais de normalisation,d%8ciation frangaise de normalisation (Afnor), #nor
certification (AFAQ).

Pour y parvenir, la DEQM a subi un processus dgadn rigoureux incluant la I'examen de son systéta
management de la qualité et de 'ensemble de santtation, un audit initial d’'une durée de traisrp ainsi
que la formation du personnel et la gestion despébemces. Toutes ces étapes ont permis d’identéer
actions correctives pour éliminer les non-confoésia la norme de gestion de la qualité. Le prosessboulti
a un audit global de certification sur trois jougslisé par I'Afnor.

La certification de conformité a la norme ISO 9@MN8 reconnait que les politiques, les pratiquekeset
procédures de notre organisation garantissent ualiélconstante des services et produits fourmissaclients
et a nos intervenants. Grace a elle, nos clienfsagenaires peuvent étre assurés que la DEQM rsmace
entierement au maintien d’'une efficacité et d’udactivité les plus hautes dans la réalisation dbjdctif

gu’elle s’est fixée de pleinement les satisfaire.

La certification de conformité aux exigences dadame ISO 9001:2008 a été obtenue par la DEQM lesur
activités suivantes :

« Evaluation des dossiers de demande (initialdsi@wv et renouvellement) de certificats de confééraiix
monographies de la Pharmacopée européenne, détigrdas certificats, et gestion du programme d'icispe
des sites de fabrication et des distributeurs agsos.

Pour conserver cette certification, I’Afnor effeeta des audits annuels qui veilleront a la conftérrdie la
DEQM et évalueront des initiatives d'amélioratiamtinue.

Nous croyons que notre décision d’obtenir la Gegtfon ISO 9001 a été une démarche proactive repn,
seulement, anticipe les demandes de nos clientis, déamontre également notre engagement a foursir de
services de qualité a tous nos clients et intemvisndls peuvent étre slrs que la qualité de sesvit de
produits que leur fournit aujourd’hui la DEQM seinteendra & I'avenir au meilleur niveau.

La DEQM a déja commenceé a se préparer a une estedsichamp d'application de la certification earso

Note a l'intention des rédacteurs

La Pharmacopée Européehme la DEQM (une Direction du Conseil de I'Europbargée notamment du secrétariat de la
Pharmacopée Européenne) ont pour mission de progtgaromouvoir la santé publique et la santé ald@ma travers
I'élaboration de normes définissant la qualité éxides médicaments a usage humain et vétérinaire.

Pour produire I'effet thérapeutique voulu, un médient doit étre sdr, efficace et de bonne quali# DEQM ceuvre, en
étroite collaboration avec ses partenaires eur@péeinternationaux, au renforcement des mesugz¢s a empécher
I'entrée sur le marché de médicaments de qualiééi@ure ou de médicaments de contrefacon.

Les réseaux qu'elle a établis collaborent quotidkement avec toutes les autorités concernées paortaalisation, la
réglementation et le contréle des médicaments geubamain et vétérinaire. La DEQM a élargi progiesaent ses
responsabilités afin d'inclure d'autres domainks transfusion sanguine, la transplantation d'cegama classification
légale des médicaments et la coordination, a llcleeiropéenne, de la lutte contre la productienfransport et la
distribution de médicaments de contrefagon. Lewiggs dans le domaine des produits cosmétiquelegtmatériaux en
contact avec les denrées alimentaires ont étéféraies 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
juridiques posés a ses 47 états membres.
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%La Commission Européenne de Pharmacopée est aniaali@omposée de trente-sept membreédlemagne, I'Autriche, la Belgique,
la Bosnie-Herzégovine, la Bulgarie, la Croatie, Chgjple Danemark, I'Espagne, I'Estonie, la Finlanda, France, la Grece, la
Hongrie, I'lrlande, l'lslande, I'ltalie, la Lettorg, la Lituanie, le Luxembourg, Malte, le Monténéglia Norvege, les Pays-Bas, la
Pologne, le Portugal, la République Tcheque, I'éplbliqgue yougoslave de Macédoine, la Roumani&deie, la Slovaquie, la
Slovénie, la Suéde, la Suisse, la Turquie, le Rogauni et I'Union Européenne, et vingt-trois obsaeurs :I'Organisation Mondiale
de la Santé (OMS) ; 6 états membres du ConseiEdedpe : I'Albanie, I'Arménie, la Fédération de Ries la Géorgie, la Moldavie, et
I'Ukraine ; 16 autres pays dans le monde : I'Alggri’Argentine, I'Australie, le Brésil, le Canada Chine, les Etats-Unis d’Amérique,
Israél, Madagascar, la Malaisie, le Maroc, la Répgbe du Bélarus, la République du Kazakhstan, legaél, la Syrie, la Tunisie.



