ELABORER UNE MONOGRAPHIE

Procédure 4

Cette procédure s’applique aux substances et aux médicaments correspondants pour lesquels une seule partie intéressée a été
identifiée parmi les fabricants. Elle est généralement appliquée aux substances entrant dans la composition de médicaments
encore sous brevet et a ces médicaments, pour lesquels le développement d’'une version générique est probable. Le projet de
monographie est basé sur les spécifications des substances et médicaments autorisés par les Autorités compétentes des Etats
signataires de la Convention relative a I'élaboration d’'une Pharmacopée européenne.

La Commission européenne de Pharmacopée décide d’élaborer une monographie.

Le fabricant envoie données et échantillons pour permettre la vérification

expérimentale.
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Groupe d’Experts P4*EDQM : un rapporteur et un/plusieurs corapporteur/s du Groupe d’Experts P4*
(composé de membres issus des autorités d’enregistrement, des Autorités nationales de pharmacopée ou
des laboratoires officiels de controle des médicaments [OMCL]) et le personnel de 'lEDQM examinent les

données et préparent un projet de monographie (s'il y a lieu).

Echanges avec le fabricant pour clarifier les points en suspens/demander
des données supplémentaires et/ou discuter du projet de monographie
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La vérification expérimentale est effectuée par le Laboratoire de 'TEDQM et/ou le laboratoire d’'une
Pharmacopée nationale ou un OMCL.
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Le Secrétariat technique (EPD), le rapporteur et le/s corapporteur/s évaluent les résultats et
modifient le projet de monographie en conséquence.
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Le Groupe d’Experts P4* approuve le projet de monographie pour publication dans Pharmeuropa en
ligne (http://pharmeuropa.edgm.eu) ; le projet de monographie est publié pour enquéte publique €
pendant au moins 3 mois.

Y
Les Autorités nationales de pharmacopée traitent
les commentaires regus et les transmettent au

Secrétariat technique (EPD). Le projet de monographie modifié est
republié dans Pharmeuropa en ligne
pour enquéte complémentaire.

Y

Le Secrétariat technique (EPD) prépare une A
compilation de tous les commentaires recus.

Y
Le rapporteur et le Secrétariat technique (EPD) étudient les commentaires
et modifient le projet de monographie en conséquence.

Le projet modifié est confirmé par le Groupe d’Experts P4*.
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Le projet de monographie est proposé a la Commission européenne de Pharmacopée
pour adoption.
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La Commission européenne de Pharmacopée

Y

= adopte la monographie, avec de légeres maodifications si n'adopte pas la monographie.
nécessaire,

= propose la date de mise en application (environ 1 an apres
I'adoption de la monoaraphie).
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Pharmacopée Européenne (3 suppléments/an) :
la monographie est publiée environ 6 mois apres son
adoption.



http://pharmeuropa.edqm.eu/

*L’expression « Groupe d’Experts P4 » désigne a la fois le Groupe d’Experts P4 et le Groupe de Travail P4Bio.



