Informations générales

ELABORATION / REVISION D’UNE MONOGRAPHIE

(Procédure 1)

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

4

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

\ 4

PHARMEUROPA (4 numéros par an)
publication du projet de monographie pour enquéte
pendant 3 mois

A

\ 4

Les autorités nationales de Pharmacopée traitent les

commentaires regus

pour republication

du projet modifié

A pour enquéte

complémentaire
si nécessaire

La DEQM - Division 1 rassemble les commentaires
envoyés par les autorités nationales

A

A 4

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

\ 4

pour proposition a la Commission
européenne de Pharmacopée

\ 4

La Commission européenne de Pharmacopée

A

A 4

— adopte la monographie avec de 1égeres
modifications le cas échéant

— adopte la date de mise en application
(= 1 an apres 'adoption de la monographie)

n’adopte pas la monographie

\ 4

PHARMACOPEE EUROPEENNE (3 addendums par an)
publication = 6 mois apres 'adoption de la monographie
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