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I. LA PHARMACOPÉE EUROPÉENNE
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Suite à la signature d’un contrat en juin 1999 entre
l’EMEA et la DEQM, un programme de contrôle
annuel a été mis en place. Il concerne l’ensemble des
médicaments ayant reçu une autorisation
communautaire de mise sur le marché trois ans
auparavant et toute demande d’urgence identifiée par
le CSP ou le CMV.

Pour ces produits centralisés, le réseau a décidé dans
sa procédure qu’un échantillonnage en moyenne sur
trois pays différents serait suffisamment représentatif
pour le marché de l’Union Européenne.

L’échantillonnage est effectué par les inspections
nationales, en principe tout au long de la chaîne de
distribution des médicaments (grossistes, hôpitaux,
ou pharmacies de détail). Pour chaque produit, les
échantillons sont rassemblés auprès de la DEQM qui
procède à leur répartition entre deux laboratoires
nationaux de contrôle qui effectuent en parallèle les
examens de laboratoire requis. L’analyse et les
résultats sont rassemblés par la DEQM. Un rapport
est établi et transmis à l’EMEA pour suite éventuelle
à donner.

��	���*�����	
�	�����$��	����	�������	"??�	�	������
"@	��
���������	������������	����	
�	�F?	������������
/��	���	���	��������	�����	
�!!������	��#���������	�!!������

�	 �����$��	 ���������	 ����	 ������	 �����	 
��
����������	 #���	 ���#���	 
������	 
��	 
�������

�������������	���	��	������(	���	���������	/��	���	���
��������	 ���	'9�	 ��	'�I	 %���-�	 ���	 ������	 
�
���������	 
�	 ��	 #����	 /������	 
�	 ���	 ���
����	 ��	 
�
����!���	��	�����
����#�����	
��	�����
��	
����� ��(


