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Une nouvelle ére pour la Pharmacopée Européenne: format exclusivement
dématérialisé a compter de la 12¢ Edition

La Direction européenne de la qualité du médicament & soins de santé (EDQM) du Conseil de
'Europe est fiere d'annoncer le lancement de la 12¢ Edition de la Pharmacopée Européenne
(Ph. Eur.), qui inaugure une nouvelle ere. En effet, la Ph. Eur. — principale source de normes
qualité officielles applicables aux médicaments et a leurs ingrédients en Europe — est désormais
disponible exclusivement en ligne, sur une plateforme refondue pour plus de convivialité. Pour
I'occasion, un nouveau format de licence (valable 365 jours) est également proposé.

Cette étape majeure de I'évolution de la Ph. Eur. n‘aurait pas été possible sans I'excellence
scientifique, la rigueur des normes qualité et la collaboration internationale qui font son ADN
depuis sa création. Ces valeurs, que nous portons fierement, sont incarnées par la
communauté dynamique et plurielle que forment les prés de 1 000 expertes et experts du
monde entier qui apportent leur concours au contenu de la Ph. Eur.

Une brochure disponible sur https://go.edgm.eu/PhEurRenouvellement indique comment
obtenir une licence. Les utilisateurs et utilisatrices n’auront ensuite qu’a se rendre sur
https://go.edgm.eu/PhEurEnLigne pour accéder aux textes de la Ph. Eur. actuellement en
vigueur et découvrir les nouvelles fonctionnalités de la plateforme de la Pharmacopée
Européenne en ligne congues pour répondre a leurs besoins professionnels.

En vue de présenter toutes les possibilités offertes par la nouvelle plateforme de la Ph. Eur.,
I'EDQM organise un webinaire gratuit, intitulé Révéler le potentiel de la Pharmacopée
Européenne en ligne, qui se tiendra le 1° juillet 2025, en deux parties. Une session
supplémentaire a méme été prévue le 3 juillet au vu du nombre de demandes. Il est fortement
recommandé de s'inscrire a I'une de ces sessions pour en savoir plus.

La page https://go.edgm.eu/PHEURFR regroupe tout ce qu'il faut savoir sur la Ph. Eur. :

. sa 12¢ Edition et son calendrier de parution ;
. son programme de travail ;

. comment contribuer a ses travaux ;

. les produits et services connexes.

Grace a la Ph. Eur., des centaines de millions de personnes ont acceés a des médicaments de
qualité dans le monde entier, et ce, depuis plus de 60 ans. Les normes qu'elle contient
fournissent une base juridique et scientifique au controle qualité des médicaments et de leurs
ingrédients, tout au long de leur cycle de vie, et soutiennent ainsi I'industrie pharmaceutique
et les systemes de santé. Comme stipulé dans la Convention du Conseil de I'Europe relative a
I'‘élaboration d'une Pharmacopée européenne et dans les I|égislations pharmaceutiques
nationales et de I'Union européenne, ces normes sont juridiquement contraignantes au sein
des Etats membres de la Ph. Eur. Tous les fabricants pharmaceutiques sont donc tenus de les
appliquer pour pouvoir commercialiser leurs produits dans ces pays. La Ph. Eur. est, par
ailleurs, reconnue dans le monde entier comme une référence qualité.

Contact : Evangelos Tasopoulos, Division Communication & Evénementiel, EDQM, Conseil de
I'Europe
Tél. : +33 (0)3 90 21 53 90 — E-mail : evangelos.tasopoulos@edgm.eu
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Note a l'intention des rédacteurs. Des informations complémentaires sont disponibles sur
le site internet : www.edqm.eu.

La Direction européenne de la qualité du médicament & soins de santé (EDQM) est un élément structurel
du Conseil de I'Europe. Elle tire son origine dans les statuts de la Convention relative a I"élaboration
d’une Pharmacopée européenne, signée en 1964. A ce jour, 39 Etats membres du Conseil de I'Europe
ont ratifié la convention et plus d’une trentaine de pays du monde entier prennent part aux activités de
I'EDQM en tant qu’observateurs. L'EDQM promeut et protége la santé humaine et animale en élaborant
des normes, dont elle soutient la mise en ceuvre. Elle est active dans quatre domaines d’activité
principaux : médicaments, suivi pharmaceutique, substances d'origine humaine, et santé des
consommateurs et consommatrices. Le personnel de 'EDQM, qui représente prés de 30 nationalités,
s'appuie, pour ses travaux, sur un réseau de pres de 2 000 expertes et experts du monde entier.

Organisation internationale créée en 1949, le Conseil de |’Europe ceuvre a
promouvoir la démocratie, les droits humains et I'Etat de droit a I'échelle du
continent, ainsi qu'a développer des réponses communes aux enjeux sociaux,
culturels et juridiques auxquels sont confrontés ses 46 Etats membres.
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