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8 décembre 2023, Strasbourg, France 

Bilan de la 177e session de la Commission européenne de Pharmacopée 

(novembre 2023) 

La 177e session de la Commission européenne de Pharmacopée (EPC) s’est tenue les 21 et 

22 novembre 2023. L’EPC y a adopté 77 textes, qui seront publiés dans le Supplément 11.6 

(juillet 2024) de la Pharmacopée Européenne (Ph. Eur.) et entreront en vigueur le 

1er janvier 2025. 

Parmi ces textes figurent neuf nouvelles monographies spécifiques : 

• Chloroxylénol (2980), Étravirine (3121) et Ursodoxicoltaurine dihydratée (3150) ;
• Rhizome et racine de clématite (2527), Érysimum (2942), Feuille de néflier du Japon 

(2978) et Graine de sésame (2979) ;
• Solution injectable d’ioflupane (123I) (3144) ;
• Solution concentrée de golimumab (3103).

L’EPC a également adopté la nouvelle version de 68 textes, dont la monographie 

Propylèneglycol (0430), révisée en réponse au risque pour la santé publique lié à la 

contamination de plusieurs médicaments par l’éthylèneglycol (EG) et le diéthylèneglycol (DEG) 

mise au jour dans différents pays d’Afrique et d’Asie (alertes no 6-7/2022, no 1/2023 et 

no 4-6/2023 de l’OMS). Les autres mises à jour de la monographie comprennent l’ajout d’un 

essai d’identification par spectrophotométrie d’absorption dans l’infrarouge (IR) et la 

modernisation de l’essai d’acidité. Le texte a été prépublié sur le site web de la Direction 

européenne de la qualité du médicament et soins de santé (EDQM) afin de permettre aux 

utilisateurs et utilisatrices d’anticiper le changement à venir. 

Il a également été décidé de se pencher de plus près sur la potentielle révision des 

monographies de substances à risque de falsification par l’EG et le DEG et d’échanger avec les 

parties intéressées internationales à ce sujet. 

Par ailleurs, l’EPC a décidé de suivre une approche qui devrait aboutir à la suppression de la 

Ph. Eur. des chapitres généraux Histamine (2.6.10) et Substances hypotensives (2.6.11), 
décrivant des essais respectivement effectués sur des cobayes et des chats. Quatorze 

monographies renvoyant au chapitre 2.6.10 ou dont la section Production comprend une 

déclaration générale qui est un vestige de cet essai devront donc être révisées. Cette décision 

témoigne une fois de plus des efforts constants de l’EPC en faveur du bien-être animal. 

Parallèlement, cette dernière a accepté d’élaborer un nouveau chapitre général couvrant la 

détection, par des méthodes physicochimiques ou immunochimiques, de l’histamine dans les 

produits de fermentation. 

Parmi les autres points forts de cette session, citons la décision prise sur la stratégie relative 

aux impuretés N-nitrosamine dans les monographies spécifiques. Une publication revenant 

plus en détail sur ce point suivra prochainement. 

La liste de tous les textes adoptés sera publiée sur la page Programme de travail de la Ph. Eur. 

dans les semaines à venir. 

La 178e session de l’EPC aura lieu les 19 et 20 mars 2024, au format hybride. 

https://www.edqm.eu/fr/the-ph.-eur.-work-programme1


 

 

2 / 2 

Contact : Evangelos Tasopoulos, Division Communication & Évènementiel, EDQM, Conseil de 

l’Europe 

Tél. : +33 (0)3 90 21 53 90 – Courriel : evangelos.tasopoulos@edqm.eu 

Note à l’intention des rédacteurs. Des informations complémentaires sont disponibles sur 

le site internet : www.edqm.eu. 

L’EDQM est une organisation qui joue un rôle moteur en matière de protection de la santé publique, 

grâce aux normes qu’elle contribue à élaborer et mettre en œuvre et dont elle surveille l’application, 

afin d’assurer la qualité, la sécurité et le bon usage des médicaments. Les normes qu’elle élabore sont 

des références scientifiques reconnues dans le monde entier. La Pharmacopée Européenne est 

juridiquement contraignante dans les États qui en sont membres1. L’EDQM développe également des 

lignes directrices et des normes dans les domaines de la transfusion sanguine, de la transplantation 

d’organes et de la protection de la santé des consommateurs. 

Organisation politique créée en 1949, le Conseil de l'Europe œuvre à promouvoir 
la démocratie et les droits humains à l'échelle du continent, ainsi qu'à développer 
des réponses communes aux enjeux sociaux, culturels et juridiques auxquels sont 
confrontés ses 46 États membres. 

 

1. La Commission européenne de Pharmacopée compte 40 membres : Allemagne, Albanie, Autriche, Belgique, 
Bosnie-Herzégovine, Bulgarie, Chypre, Croatie, Danemark, Espagne, Estonie, Finlande, France, Grèce, Hongrie, 
Islande, Irlande, Italie, Lettonie, Macédoine du Nord, Lituanie, Luxembourg, Malte, République de Moldova, 
Monténégro, Norvège, Pays-Bas, Pologne, Portugal, Roumanie, Royaume-Uni, Serbie, République slovaque, 
Slovénie, Suède, Suisse, République tchèque, Türkiye, Ukraine et l’Union européenne. 
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