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The vision of the European Directorate for the 
Quality of Medicines & HealthCare (EDQM) is 
to achieve better health for all, through the 
synergistic contributions of its member and 
observer states and its extensive network  
of experts and other stakeholders, ranging  
from industry to healthcare professionals  
and donor/patient associations. 

The Council of Europe has 
played a groundbreaking 
role in public health 
in Europe by laying 
the foundations of a 
standard-setting and 
co-operation (mutual 
assistance) framework, 
pursuing the aim of 
protecting and improving 
the health of European 
citizens and their 
communities.

The Treaty of London, originally signed by ten 
states in 1949 and establishing the Council  
of Europe, was visionary in this respect. 

The aim was to create a European institution 
capable of preventing divergences and the 
recurrence of conflict between countries and 
“facilitating their economic and social progress”.  
This was to be achieved by discussing “questions  
of common concern”, establishing common actions 
and agreements, and providing mutual assistance 
in economic, social, cultural, scientific, legal and 
administrative matters.

The Second World War and other humanitarian 
disasters underlined the pressing need to turn this 
vision into action. One awakening came with the 
major flood that affected the Netherlands in 1953 
causing more than 2000 casualties: the first Europe-
wide call for blood and other medicinal products 
launched in its wake was – at least partly – a failure 
due to the lack of harmonised quality and safety 
requirements for health products. Different national 
labelling standards rendered many of the donated 
products’ labels impossible to read and therefore  
to administer to the victims in need. 

It was with this in mind that, in 1954, the Council of 
Europe initiated intergovernmental collaboration on 
public health matters by establishing the European 
Health Committee. The committee started its 
work in the areas of blood transfusion and social 
cohesion by promoting equal access to health 
services and equity of care and established a  
series of legal instruments in these areas.

A decade later, the idea of establishing a 
European Pharmacopoeia was put forward. In 
1964, eight countries – under the Convention on 
the Elaboration of a European Pharmacopoeia – 
decided to create a single reference framework that 
would establish and harmonise standards for the 
quality and safety of medicinal products and their 
ingredients in their respective territories.

The Council of Europe has played a pioneering  
role and has always included a larger number of 
European countries, anticipating the successive 
enlargements of the European Union (EU).

Today, the Council of Europe has built on this  
rich legacy to become a key player in public health, 
with most of its public health-related activities now 
centralised under the European Directorate for the 
Quality of Medicines & HealthCare (EDQM).
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The EDQM, 60 years of co-operation, 
excellence and leadership

The EDQM works together with national, European and  
international public health stakeholders to ensure that 
citizens across Europe have access to good quality and  
safe medicines, substances of human origin (SoHO)  
and consumer health products. 

For the past 60 years, the EDQM has both anticipated 
emerging public health needs and responded to an 
increasing number of health issues, including crises.  
This has led to its vision:

Medicines
Médicaments

Substances of human origin (SoHO)  
(blood, tissues and cells and organs)
Substances d’origine humaine  
(sang, organes, tissus et cellules)

Pharmaceutical care
Suivi pharmaceutique

Consumer health (cosmetics,  
tattoos, and food contact materials)
Santé des consommateurs et 
consommatrices (cosmétiques, 
tatouages et matériaux pour  
contact alimentaire)

The EDQM is active in four major policy areas:  
L’EDQM intervient dans quatre principaux domaines d’action :

L’EDQM, 60 ans de coopération, 
d’excellence et d’initiatives

L’EDQM travaille avec des parties intéressées nationales, 
européennes et internationales œuvrant dans le domaine 
de la santé publique pour veiller à ce que les citoyens 
et citoyennes d’Europe aient accès à des médicaments, 
substances d’origine humaine et produits de santé  
grand public de qualité et sans danger.

Ces 60 dernières années, l’EDQM a anticipé les besoins 
émergents du secteur de la santé publique, tout en 
réagissant à des problèmes sanitaires de plus en plus 
nombreux, notamment aux crises. De cette double 
approche découle sa vision :

The  
pioneering role 

of the Council of 
Europe in public 

health – from  
idealism into  

action

Le Conseil de l’Europe 
a joué un rôle d’avant-
garde pour la santé 
publique en Europe  
en jetant les bases d’un 
cadre de normalisation 
et de coopération 
(assistance mutuelle), 
dans le but de protéger et 
d’améliorer la santé de la 
population européenne 
et de ses collectivités.

Signé en 1949 par dix États membres et à 
l’origine de la création du Conseil de l’Europe,  
le Traité de Londres était visionnaire à cet égard.

Il avait pour objectif la création d’une institution 
européenne capable d’aplanir les divergences et  
la récurrence des conflits entre pays, mais aussi de  
« favoriser leur progrès économique et social », 
grâce à l’examen de « questions d’intérêt commun », 
à l’établissement d’actions et d’accords communs 
et à la mise en place d’une assistance mutuelle 
sur les sujets d’ordre économique, social, culturel, 
scientifique, juridique et administratif.

La Seconde Guerre mondiale et d’autres 
catastrophes humanitaires ont rendu le besoin de 
traduire cette vision en actes encore plus pressant. 
Les graves inondations de 1953 aux Pays-Bas, qui 
ont fait plus de 2 000 victimes, ont ainsi mené à  
une prise de conscience. Le premier appel au 
don de sang et de médicaments lancé à l’échelle 
européenne à la suite de cette catastrophe s’est 
soldé – du moins en partie – par un échec, en raison 
de l’absence d’exigences harmonisées pour régir 
la qualité et l’innocuité des produits de santé. En 
effet, les normes d’étiquetage variant d’un pays à 
l’autre, les étiquettes apposées sur les produits reçus 
étaient, pour la plupart, indéchiffrables, ce qui en a 
empêché l’administration aux victimes. 

Sur la base de cette expérience, en 1954, le 
Conseil de l’Europe a amorcé une collaboration 
intergouvernementale sur les questions de santé 
publique en établissant le Comité européen de la 
santé. Ce dernier a commencé ses travaux dans 
le domaine de la transfusion sanguine et de la 
cohésion sociale en promouvant l’égalité d’accès 
aux services de santé et de soins, par l’établissement 
d’une série d’instruments juridiques connexes.

Dix ans plus tard, l’idée d’une pharmacopée 
européenne a été avancée. En 1964, en vertu 
de la Convention relative à l’élaboration d’une 
Pharmacopée européenne, huit pays ont décidé de 
créer un cadre de référence unique qui permettrait 
d’établir et d’harmoniser des normes régissant la 
qualité et l’innocuité des médicaments et de leurs 
ingrédients, sur leur territoire respectif.

Le Conseil de l’Europe a joué un rôle pionnier et n’a 
cessé d’intégrer toujours plus de pays européens, 
avant même les élargissements successifs de 
l’Union européenne (UE).

Fort de ce riche héritage, il s’est taillé une place 
prépondérante dans le domaine de la santé 
publique, la plupart de ses activités en la matière 
étant aujourd’hui regroupées sous l’égide de  
la Direction européenne de la qualité du  
médicament & soins de santé (EDQM).

It all started with the idea of a  
“Europe of Medicines” 
Tout a commencé par l’idée d’une  
Europe des médicaments
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H Convention on the 
Elaboration of a European 
Pharmacopoeia: towards 
harmonising quality 
standards for medicines.
Experience had shown that public health crises know 
no borders and can strike anywhere and at any time. 
At the time, the lack of mutually recognised quality 
standards hampered the circulation of safe and good 
quality medicines, to the detriment of patients in need. 
It was not that quality standards did not exist: there were 
many, but they were published in books or ‘national 
pharmacopoeias’, each describing its own requirements.  
It became evident that common quality standards  
or ‘monographs’ for pharmaceutical ingredients  
and medicines in Europe would be the solution.

Monographs describe  
both individual and general 

quality standards for 
ingredients and dosage forms, 
and the tests to be performed 

to assess the quality and 
safety of medicines and their 

ingredients before being 
marketed.

La Convention relative  
à l’élaboration d’une  
Pharmacopée Européenne :  
vers l'harmonisation des normes 
de qualité des médicaments.
L’histoire a montré que les crises sanitaires ne connaissent pas de 
frontières et peuvent frapper partout et à tout moment. À l’époque, le 
problème était l’absence de normes qualité mutuellement reconnues, 
qui faisait obstacle à la circulation de médicaments de qualité et sans 
danger, au détriment des malades. Il existait pourtant déjà des normes 
qualité, en grand nombre même, mais elles étaient publiées dans des 
livres ou des pharmacopées nationales, chacune décrivant ses propres 
exigences. Il est alors apparu comme une évidence que la solution 
consisterait à élaborer des normes qualité (ou « monographies ») 
communes couvrant les ingrédients pharmaceutiques et  
les médicaments.
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Further ensuring the 
quality of medicines:  
from documentary to 
physical references.
In 1967, the EDQM took another step towards becoming 
the entity it is today, by setting up its first laboratory in 
the premises of the Pharmacy Faculty of the Strasbourg 
University, with just three staff members. This laboratory 
made possible the adoption, by the European 
Pharmacopoeia Commission, of the first texts on general 
methods for chemical, physical and physico-chemical 
analysis. The EDQM went on to expand its laboratory 
facility to be able to produce the first physical reference 
standards for use with its monographs.

Renforcement accru de la 
qualité des médicaments :  
des références documentaires 
aux étalons de référence.
En 1967, l’EDQM s’est encore rapprochée de l’entité qu’on 
connaît aujourd’hui, en fondant son premier laboratoire.  
Sis dans les locaux de la faculté de pharmacie de l’université 
de Strasbourg, il comptait trois personnes seulement. Ce 
laboratoire a rendu possible l’adoption par la Commission 
européenne de Pharmacopée des premiers textes sur les 
méthodes générales d’analyses chimiques, physiques et 
physicochimiques. L’EDQM a ensuite agrandi son laboratoire 
afin de pouvoir produire les premiers étalons de référence  
à utiliser conjointement avec ses monographies.
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Pharmacopoeia published, first 
milestone on the road towards  
free circulation of medicines.
The first edition of the European Pharmacopoeia, a landmark 
achievement in the Council of Europe’s plan to harmonise and  
improve access to medicines, was published in 1969, containing 
mutually agreed standards (monographs) covering more than 100 
essential medicines. These were the medicines whose continued 
supply and circulation in the event of a catastrophe or crisis were 
considered critical for public health.

Member states and the European Pharmacopoeia Secretariat set in 
motion a powerful tool for the betterment of European public health.

Publication de la 1re Édition de  
la Pharmacopée Européenne :  
un premier pas vers la libre 
circulation des médicaments.
La publication de la première Édition de la Pharmacopée 
Européenne, en 1969, a marqué un tournant majeur dans le plan 
amorcé par le Conseil de l’Europe pour harmoniser et améliorer 
l’accès aux médicaments. Ce recueil contenait des normes 
(monographies) adoptées collectivement portant sur plus d’une 
centaine de médicaments essentiels. En effet, la continuité de leur 
approvisionnement et de leur circulation en cas de catastrophe  
ou de crise avait été jugée critique pour la santé publique.

Les États membres et le Secrétariat de la Pharmacopée européenne 
venaient de mettre en marche un outil puissant qui permettrait 
d’œuvrer à l’amélioration de la santé publique en Europe.
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The European 
Pharmacopoeia 
Convention enters  
into force.
The European Pharmacopoeia became a 
legal and scientific reality when the European 
Pharmacopoeia Convention entered into force 
on 8 May 1974, following its ratification by 
eight member states of the Council of Europe 
(Belgium, France, Germany, Italy, Luxembourg, 
the Netherlands, Switzerland and the United 
Kingdom). These countries were soon to be 
followed by many more as the undeniable 
advantages of these common standards for 
public health in all European states became 
more apparent.

Entrée en vigueur de 
la Convention relative 
à l’élaboration d’une 
Pharmacopée européenne.
Le 8 mai 1974, la Pharmacopée Européenne est devenue 
une réalité juridique et scientifique, avec l’entrée en 
vigueur de la Convention relative à l’élaboration d’une 
Pharmacopée européenne, suivie de sa ratification par 
huit États membres du Conseil de l’Europe (Belgique, 
France, Allemagne, Italie, Luxembourg, Pays-Bas, Suisse 
et Royaume-Uni). Ces derniers ont vite été rejoints par 
bien d’autres lorsqu’il est devenu de plus en plus évident 
que ces normes communes relatives à la santé publique 
présentaient des avantages indéniables.

Emerging European  
and international  
co-operation in the midst 
of a first public health crisis.

The European Pharmacopoeia 
becomes a legally binding 
standard in the European 
Communities.
The European Pharmacopoeia continued its journey towards  
becoming the single reference work for medicines in Europe when it 
was recognised as a legally binding instrument within all member states 
of what was to become the European Union (EU); this step was also a 
tribute to the scientific and regulatory excellence of the EDQM.

The EU legislation for medicines for human use adopted in 1975, and 
equivalent legislation for the veterinary field six years later, required EU 
member states to comply with the European Pharmacopoeia when 
requesting marketing authorisation for medicines. This was binding  
on all member states of the EU, even those who had not yet signed  

and ratified the Convention. 

This move marked an important milestone in the co-operation 
between the two the EDQM and the EU as they pursued their 
common goal – the extension of harmonisation across the 

European continent for the benefit of  
all patients – but did not undermine 

member states’ sovereignty with 
regard to the organisation of 

their national health systems.
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La Pharmacopée Européenne 
devient un instrument 
juridiquement contraignant dans 
les Communautés européennes.
La Pharmacopée Européenne a continué à évoluer, jusqu’à devenir 
la référence unique pour les médicaments en Europe lorsqu’elle 
a été reconnue comme instrument juridiquement contraignant 
dans l’ensemble des États membres de ce qui allait devenir l’Union 
européenne (UE) – témoignage de l’excellence scientifique et 
réglementaire de l’EDQM.

La législation de l’UE relative aux médicaments pour usage humain 
adoptée en 1975 et son équivalent dans le domaine vétérinaire, adopté 
six ans plus tard, ont rendu la conformité à la Pharmacopée Européenne 
obligatoire dans les États membres de l’UE pour toute demande 
d’autorisation de mise sur le marché. Cette exigence s’appliquait à  
tous les États membres de l’UE, même à ceux n’ayant pas encore  
signé ou ratifié la convention.

Cette étape a marqué un tournant majeur dans la coopération  
entre l’UE et l’EDQM, qui poursuivaient alors un but commun – 
l’extension de l’harmonisation à tout le continent européen au  
bénéfice de l’ensemble des patient·es –, sans pour autant porter  
atteinte à la souveraineté des États membres sur l’organisation  
de leur système de santé publique national.
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Au cœur d’une première 
crise sanitaire, la naissance 
d’une coopération 
européenne et internationale.

By the mid-1970s, the Europe of health 
and medicines was gradually taking shape, 
both in Strasbourg within the Council 
of Europe and in Brussels within the 
European Union.

Au milieu des années 1970, l’idée d’une 
Europe de la santé et des médicaments 
prenait progressivement forme, tant à 
Strasbourg, au sein du Conseil de l’Europe, 
qu’à Bruxelles, à l’Union européennes.
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Safeguarding blood transfusion and closer 
co-operation between the Council of 
Europe and the EU in the field of blood.
When HIV emerged as a risk to national blood systems in the 1980s, governments  
and transfusionists largely relied on the principle of voluntary non-remunerated blood 
donation. Together with mutual assistance, optimal use of blood and protection of both 
donors and recipients, this principle guides the work of the Council of Europe in the 
field of blood transfusion.

The blood contamination crisis had a major societal and public health impact. In this 
context, the Council of Europe’s robust set of standards for blood transfusion – gradually 
established since the 1950s – contributed to ‘resecuring’ the blood supply chain and 
also restoring public trust. Among these standards are the European Agreement on the 
Exchange of Therapeutic Substances of Human Origin, adopted in 1958, or what is now the 
Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components. Today, this widely 
recognised and applied reference work is an integral part of the EDQM’s activity portfolio.

In the mid-1990s, the EU began drafting the EU Blood legislation as part of its response to 
the HIV contaminated blood crisis. In drafting the legislation, the EU drew on the significant 
work and expertise of the Council of Europe. The EU technical requirements were largely 
taken from the Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components.

This marked another increase in the pace of collaboration between the institutions in  
the pursuit of their common goal: harmonisation of the quality and safety of blood and 
blood products on the European continent and facilitating their exchange.
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Maintien des systèmes de transfusion 
sanguine et renforcement de la coopération 
entre le Conseil de l’Europe et l’UE dans le 
domaine du sang.
Lorsque, dans les années 1980, la menace du VIH a commencé à planer sur les systèmes 
du sang nationaux, les gouvernements et les spécialistes de la transfusion s’appuyaient 
largement sur le principe du don de sang volontaire non rémunéré. Ce principe, tout 
comme l’assistance mutuelle, l’utilisation optimale du sang et la protection des personnes 
donneuses et receveuses, guide les travaux du Conseil de l’Europe dans le domaine de 
la transfusion sanguine.

L’affaire du sang contaminé a eu des répercussions majeures sur la société et sur la santé 
publique. Dans ce contexte, l’ensemble robuste de normes du Conseil de l’Europe en 

matière de transfusion sanguine – constitué progressivement depuis les années 
1950 – a contribué à « resécuriser » la chaîne d’approvisionnement en sang et 

à restaurer la confiance du public. L’Accord européen relatif à l’échange de 
substances thérapeutiques d’origine humaine, adopté en 1958 et devenu depuis 
le guide pour la préparation, l’utilisation et l’assurance qualité des composants 
sanguins comptent parmi ces normes. Ces travaux de référence, largement 
reconnus et appliqués, font aujourd’hui partie intégrante du portefeuille 
d’activités de l’EDQM.

Au milieu des années 1990, dans le prolongement de l’affaire du sang 
contaminé par le VIH, l’UE a commencé à rédiger sa législation relative 

au sang. Pour ce faire, l’UE a pu s’appuyer sur les travaux et sur l’expertise 
notables du Conseil de l’Europe. Ainsi, les exigences techniques de l’UE sont 

largement issues du guide pour la préparation, l’utilisation et l’assurance qualité 
des composants sanguins.

La collaboration entre les deux institutions s’est alors encore accentuée, toujours dans un 
but commun : harmoniser la qualité et l’innocuité du sang et des produits du sang sur le 
continent européen et en faciliter l’échange.

New biological medicines, need for a 
programme to ensure their standardisation.
The increasing number of biological medicines being authorised (hormones, vaccines, 
blood-derived medicines, etc.) prompted a corresponding rise in the number of related 
European Pharmacopoeia monographs published. Compared to chemical medicines, 
biological medicines are complex molecules made by a living organism. 

Both the EU and the EDQM rapidly recognised the need to establish a dedicated 
programme, linked to the European Pharmacopoeia, whose purpose would be to 
standardise the testing methods and physical reference standards referred to in the 
corresponding European Pharmacopoeia monographs.

As a result, the EDQM and the EU signed their first co-funded programme in 1991, 
putting the EDQM in charge of the Biological Standardisation Programme. In parallel,  
the EU modified its legislation to cover all medicines, notably biologicals. 

This was another step towards enhancing the quality and safety of biological  
medicines, seen as novel, innovative and life-saving treatments for many diseases. 

Nouveaux médicaments biologiques :  
un programme pour leur normalisation.
La hausse du nombre de médicaments biologiques autorisés (hormones, vaccins, 
médicaments dérivés du sang, etc.) a conduit à une augmentation tout aussi 
importante du nombre de monographies correspondantes dans la Pharmacopée 
Européenne. Les médicaments biologiques, à la différence des médicaments chimiques, 
sont constitués de molécules complexes produites par des organismes vivants. 

L’UE et l’EDQM ont, toutes deux, vite reconnu la nécessité d’établir un programme 
spécial, en lien avec la Pharmacopée Européenne, visant à normaliser les méthodes 
d’essai et les étalons de référence cités dans les monographies correspondantes de la 
Pharmacopée Européenne.

En 1991, l’EDQM et l’UE ont ainsi signé leur premier contrat régissant un programme 
cofinancé : le Programme de standardisation biologique (dont l’EDQM est responsable). 
En parallèle, l’UE a modifié sa législation afin que cette dernière couvre l’ensemble des 
médicaments, y compris les produits biologiques. 

Ce fut un pas de plus vers l’amélioration de la qualité et de l’innocuité des médicaments 
biologiques – traitements nouveaux et novateurs permettant de soigner de 
nombreuses maladies et de sauver des vies. 

Launch of the Certification of 
suitability to the monographs  
of the European Pharmacopoeia 
(CEP) procedure, enhancing 
the efficiency of the marketing 
authorisation process.
With the globalisation of the pharmaceutical sector and the arrival  
of generics, the sources of production of active substances, excipients 
and finished products multiplied rapidly around the world. The 
number of marketing authorisation (MA) applications increased at 
national level, often for a single active substance used in medicinal 
products marketed in several countries.

The EDQM realised that an efficiency gain could be made at  
European level by centralising the assessment of active substances 
and excipients covered by a European Pharmacopoeia monograph 
so that a substance would be assessed once by national authorities, 
rather than several times, where an MA has been submitted. Once 
granted, the certificate can be submitted in the MA instead of 
exhaustive quality data: a win-win situation for both manufacturer  
and regulators in terms of time and other resources.

In 1994, the EDQM thus launched the Certification of suitability to 
the monographs of the European Pharmacopoeia or Certification 
of suitability procedure (CEP). Since 1999, active substance 
manufacturing site inspections have been an integral part  
of the procedure.

The CEP certificate is today a component part of the MA dossier, 
leading to time and resource savings and ensuring data assessment  
is harmonised. This benefits both regulatory authorities and industry  
and facilitates the management of MA applications. 

The EU pharmaceutical legislation was amended in 2004,  
and now recognises the CEP and its inspection scheme.

Lancement de la procédure de 
Certification de conformité aux 
monographies de la Pharmacopée 
Européenne, renforçant l’efficacité 
du processus d’autorisation de 
mise sur le marché.
Avec la mondialisation du secteur pharmaceutique et l’avènement 
des génériques, les sources de production de substances actives, 
d’excipients et de produits finis se sont rapidement multipliées sur 
toute la planète. Le nombre d’autorisations de mise sur le marché 
(AMM) a connu une hausse à l’échelle nationale, souvent pour une 
même substance active utilisée dans des médicaments commercialisés 
dans différents pays.

L’EDQM s’est rendu compte qu’il serait possible de gagner en efficacité 
à l’échelle européenne si l’évaluation des substances actives et 
des excipients couverts par les monographies de la Pharmacopée 
Européenne était centralisée. Une substance faisant l’objet d’une 
demande d’AMM serait ainsi évaluée une seule fois par les Autorités 
nationales, au lieu de faire l’objet de plusieurs contrôles. Une fois 
délivré, le certificat pourrait être joint à la demande d’AMM à la place 
de données exhaustives sur la qualité : une situation gagnant-gagnant 
pour le fabricant et pour les autorités réglementaires en matière de 
temps et de ressources.

En 1994, l’EDQM a donc lancé la procédure de Certification de 
conformité aux monographies de la Pharmacopée Européenne  
(« la procédure de Certification »), qui aboutit à la délivrance d’un 
certificat de conformité aux monographies de la Pharmacopée 
Européenne (CEP). Depuis 1999, cette procédure inclut des  
inspections de sites de fabrication de substances actives.

Aujourd’hui, le CEP fait partie intégrante du dossier d’AMM, ce qui 
permet un gain de temps et de ressources et assure l’harmonisation 
de l’évaluation des données, au bénéfice des autorités réglementaires 
et de l’industrie, dont la gestion des demandes d’AMM s’en 
trouve simplifiée.

Amendée en 2004, la législation pharmaceutique de l’UE reconnaît 
désormais le CEP et son programme d’inspection.
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The EU becomes a 
Party to the European 
Pharmacopoeia 
Convention.
By acceding to the Convention on the Elaboration of 
a European Pharmacopoeia, the EU confirmed that it 
would not establish its own pharmacopoeia but adopt 
that of the Council of Europe. 

Under EU legislation, public health remains a 
competence shared with member states. In the 
decision-making body of the European Pharmacopoeia 
(the European Pharmacopoeia Commission), the  
EU can vote on behalf of its member states on  
non-technical matters, whereas technical matters  
are decided by the member states themselves.

L’UE devient partie à 
la Convention relative 
à l’élaboration d’une 
Pharmacopée européenne.
En devenant partie à la Convention relative à l’élaboration 
d’une Pharmacopée européenne, l’UE a confirmé qu’elle 
n’établirait pas sa propre pharmacopée et qu’elle adoptait  
celle du Conseil de l’Europe. 

En vertu de la législation de l’UE, la santé publique reste 
une compétence partagée avec les États membres. Au sein 
de l’organe de décision de la Pharmacopée Européenne (la 
Commission européenne de Pharmacopée), l’UE peut voter, 
au nom de ses États membres, sur toutes les questions non 
techniques. Le vote sur les questions d’ordre technique reste 
toutefois une prérogative des États membres.
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1994
The EDQM further 
expands its medicines 
quality control mission: 
creation of the OMCL Network.
At the request of the European Commission and again with its support, in 1994 the  
EDQM set up a European network of Official Medicines Control Laboratories (OMCLs) – 
laboratories responsible for the control of medicines at national level and independently from 
manufacturers – with a view to pooling their state-of-the-art resources, mutually recognising 
the results obtained and protecting patients from defective or falsified products. 

Different types of quality controls are performed by the OMCLs: 

•  before each batch of biological product is released onto the market, in addition to the  
test done by the manufacturer, OMCLs perform a batch release test known as Official  
Control Authority Batch Release (OCABR);

•  quality control of medicinal products once the products are on the market,  
known as post-marketing surveillance studies. 

The results obtained by a given OMCL for these tests are accepted by the other  
members of the Network, avoiding duplication of effort and saving resources.

In 2004, the EU pharmaceutical legislation was amended to legally recognise  
the OMCL Network and OCABR of biological medicines.

L’EDQM continue d’étendre sa mission de 
contrôle qualité des médicaments : la création 
du réseau OMCL.
En 1994, à la demande de la Commission européenne et avec son soutien renouvelé, l’EDQM a 
fondé le réseau européen des laboratoires officiels de contrôle des médicaments. Ces laboratoires 
(appelés « OMCL », pour « Official Medicines Control Laboratories ») sont responsables du contrôle 
des médicaments à l’échelle nationale, en toute indépendance des fabricants. L’objectif de ce 
réseau est la mise en commun de ressources de pointe, la reconnaissance mutuelle des résultats 
obtenus et la protection des malades contre les produits défectueux ou falsifiés. 

Les OMCL réalisent différents types de contrôles qualité : 

•  un essai de libération officielle des lots – avant la libération sur le marché de chaque lot de 
produit biologique, en complément des analyses effectuées par les fabricants (on parle de  
« procédure OCABR », pour « Official Control Authority Batch Release ») ;

•   un contrôle qualité des médicaments présents sur le marché, appelé « étude de surveillance 
après commercialisation ». 

Les résultats obtenus par un OMCL donné lors de ces contrôles sont reconnus par les autres 
membres du réseau, ce qui évite la duplication des efforts et permet d’économiser les ressources.

En 2004, la législation pharmaceutique de l’UE a été modifiée afin de reconnaître légalement  
le réseau OMCL et la procédure OCABR pour les médicaments biologiques.

H 

The European Pharmacopoeia 
Secretariat becomes the 
"European Department for the 
Quality of Medicines" to reflect 
its growing scope of activities.
During its first 30 years of existence, the European  
Pharmacopoeia Secretariat grew considerably and knew many 
successes. With new responsibilities and an increasing scope  
of activity, it became clear that it had outgrown its name:  
the European Pharmacopoeia Secretariat became the  
European Department for the Quality of Medicines.

H 

Le Secrétariat de la 
Pharmacopée Européenne 
est rebaptisé « Service 
européen de la qualité des 
médicaments » afin de 
refléter l’élargissement  
de son champ d’activité.
Au cours de ses 30 premières années d’existence, 
le Secrétariat de la Pharmacopée Européenne s’est 
considérablement étoffé et a enregistré de nombreuses 
réussites. De nouvelles responsabilités lui ont été 
confiées et son champ d’activité s’est élargi. Le nom 
qu’il portait ne correspondait donc plus à ses fonctions. 
Le Secrétariat de la Pharmacopée Européenne a par 
conséquent été rebaptisé « Service européen de 
la qualité des médicaments ».

Le rôle  
pionnier du  

Conseil de l’Europe 
dans le domaine de 
la santé publique – 

de l’idéalisme  
à l’action

Les monographies  
décrivent les normes qualité, 

spécifiques et générales, 
régissant les ingrédients et 

les formes pharmaceutiques 
comme les essais à effectuer pour 

évaluer la qualité et l’innocuité 
des médicaments et de leurs 
ingrédients avant leur mise  

sur le marché.

La Direction européenne de la qualité des 
médicaments & soins de santé (EDQM) a pour 
vision de progresser vers une meilleure santé 
pour tout le monde, grâce aux contributions 
synergiques de ses États membres et 
observateurs et de son vaste réseau d’expert·es 
et de parties intéressées, aux profils variés 
(industrie, personnels de santé et associations 
de personnes donneuses/patient·es).

What is a 
reference standard? 

A reference standard is 
a substance used as a 
benchmark to verify  

the quality, purity  
and potency of  

a medicine.

Un étalon de  
référence, c’est quoi ?  
Un étalon de référence 

est une substance 
qui sert de point de 
comparaison pour 
confimer la qualité,  

la pureté et l’activité  
d’un médicament.

Over the years of their existence, both the European Directorate for 
the Quality of Medicines & HealthCare (EDQM) and the European 
Union (EU) and its bodies, have had different names. For ease of 
reading, ‘EDQM’ and ‘EU’ will be used to refer to these entities,  
past and present, throughout this timeline.

Tout au long de leur existence, la Direction européenne de la qualité  
du médicament & soins de santé (EDQM), l’Union européenne (UE) et  
ses organes ont porté différents noms. Pour faciliter la lecture, les sigles  
« EDQM » et « UE » sont utilisés, tout au long de cette frise chronologique, 
pour désigner ces entités, qu’il s’agisse de leur version passée ou présente.

The Pharmacopoeial 
Discussion Group created: 
first steps in international 
harmonisation.
The Pharmacopoeial Discussion Group (PDG) was set 
up by the European Pharmacopoeia, the United States 
Pharmacopeia and the Japanese Pharmacopoeia 
to drive forward pharmacopoeial harmonisation in 
these three regions of the world. The underlying aim 
is to reduce the burden on manufacturers of having 
to perform analytical procedures in different ways or 
using different acceptance criteria due to variations  
in pharmacopoeial requirements between regions. 

The World Health Organization (as observer) and the 
Indian Pharmacopoeia Commission joined the group 
in 2001 and 2023, respectively.

The PDG strives to maintain a consistent level of 
science across the pharmacopoeias, with the shared 
goal of protecting public health by promoting access 
to good quality medicines at global level.

Création du Groupe de 
discussion des pharmacopées :  
les premiers pas vers une 
harmonisation internationale.
Le Groupe de discussion des pharmacopées (PDG) a été 
fondé par la Pharmacopée Européenne, la Pharmacopée des 
États-Unis et la Pharmacopée japonaise, en vue de faire avancer 
l’harmonisation des pharmacopées dans ces trois régions du 
monde. Le but sous-jacent était de réduire la charge subie par 
les fabricants tenus d’appliquer des procédures analytiques ou 
des critères d’acceptation différents en raison d’écarts entre  
les exigences des pharmacopées de chaque région. 

L’Organisation mondiale de la Santé (en tant qu’observateur) et 
la Commission indienne de Pharmacopée (en tant que membre) 
ont rejoint le groupe en 2001 et 2023, respectivement.

Le GDP s’efforce de maintenir un niveau de science constant, 
au sein des différentes pharmacopées, dans l’objectif commun 
de protéger la santé publique en favorisant l’accès à des 
médicaments de qualité, à l’échelle mondiale.
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EDQM leverages the European Pharmacopoeia 
to expand its mission and further position its  
role in the EU regulatory framework.

L’EDQM s’appuie sur la Pharmacopée 
Européenne pour étendre sa mission et renforcer 
son rôle au sein du cadre réglementaire de l’UE.

H 

19
94

19
94

19
96

2 1 2



Celebrating 60 years 
of excellence in public 
health protection

Célébrons 60 ans  
d’excellence dans le  

domaine de la protection  
de la santé publique

H A new home for the EDQM.
The EDQM’s staff and portfolio of activities continued to grow. To meet 
its expanding needs, a new building was inaugurated in the European 
quarter of Strasbourg, just around the corner from the Council of Europe 
headquarters. It was designed to house both the Secretariat and a new, 
state-of-the-art laboratory and production and distribution area necessary 
for the pursuit of its activities. Moving from the Meinau quarter in the 
south of Strasbourg to the European quarter also reunited the EDQM  
and its staff with the parent organisation.

L’EDQM déménage.
Les effectifs de l’EDQM et son portefeuille d’activités n’ont cessé de croître. 
Pour répondre à l’augmentation de ses besoins, un nouveau bâtiment 
a été inauguré dans le quartier européen de Strasbourg, à quelques 
encablures du siège du Conseil de l’Europe. Il a été conçu pour accueillir à 
la fois le Secrétariat et un nouveau laboratoire de pointe, ainsi qu’une zone 
de production et de distribution nécessaire à la poursuite de ses activités. 
Quitter le quartier de la Meinau, situé au sud de la ville, pour s’installer dans 
le quartier européen a également permis à l’EDQM et à son personnel de 
se rapprocher géographiquement de l’Organisation parente.

H EDQM expands its mission 
beyond medicines with 
substances of human 
origin, pharmaceutical  
care and consumer health.
Substances of human origin (SoHO), pharmaceutical 
care and consumer health have been part of the Council 
of Europe’s portfolio since the 1950s, 1980s and 1990s, 
respectively. At the time, no other organisations were 
active in these areas of rapid scientific, medical and 
technical development and there was an undeniable 
need for targeted policies and actions that would 
protect patients and consumers.

  SoHO: the number of patients being transfused or 
transplanted was growing every year, highlighting 
the need to ensure the quality and safety of these 
products by basing practices on ethical principles 
such as voluntary, non-remunerated blood donation 
and protection of both donor and patient;

  pharmaceutical care: more and more medicines  
were being delivered to patients;

   consumer health: a growing number of cosmetics 
and materials in contact with food were reaching 
the market and consumers; tattoos were gaining 
in popularity. The potential toxicity and risk of 
contamination related to contact with these 
substances prompted a need to ensure their 
quality and safety.

Work in these areas has always been run under  
the umbrella of intergovernmental committees 
reporting to the Committee of Ministers. Composed  
of representatives of member states of the highest 
possible rank in the relevant field, intergovernmental 
committees are the main driving force behind the 
development of common policy or legal instruments, 
including recommendations and resolutions.

In 2007 and 2009, activities in those fields were 
transferred to the EDQM, expanding its mandate 
from medicines to substances of human origin, 
pharmaceutical care and consumer health – today 
symbolised by the inclusion of ‘HealthCare’ in its  
name. The EDQM’s experience and competences  
were immediately applied to developing legal  
and technical standards in these new sectors.

L’EDQM étend sa mission 
au-delà des médicaments et 
ajoute à son portefeuille les 
substances d’origine humaine, 
le suivi pharmaceutique et la 
santé des consommateurs et 
consommatrices.
Les substances d’origine humaine, le suivi pharmaceutique et 
la santé des consommateurs et consommatrices figurent parmi 
les activités du Conseil de l’Europe depuis les années 1950, 1980 
et 1990, respectivement. À l’époque, aucune autre organisation 
n’était active dans ces domaines, qui évoluaient pourtant 
rapidement sur le plan scientifique, médical et technique, et 
le besoin de politiques et d’actions ciblées, qui protégeraient 
patient·es, consommatrices et consommateurs, était manifeste.

  Substances d’origine humaine : le nombre de personnes 
transfusées ou transplantées augmentant chaque année, il 
est apparu nécessaire d’assurer la qualité et l’innocuité de ces 
produits en fondant les pratiques sur des principes éthiques, 
tels que le don de sang volontaire non rémunéré et la 
protection des personnes donneuses comme des patient·es.

  Suivi pharmaceutique : le nombre de médicaments délivrés 
était en hausse.

  Santé des consommateurs et consommatrices : le nombre 
de cosmétiques et de matériaux pour contact alimentaire 
mis sur le marché et à disposition des consommateurs et 
consommatrices allait croissant ; les tatouages étaient de 
plus en plus populaires. Devant la potentielle toxicité et le 
risque de contamination liés au contact avec ces substances, 
le besoin d’assurer la qualité et l’innocuité de ces dernières 
est devenu pressant.

Ces travaux ont toujours été menés sous l’égide de comités 
intergouvernementaux répondant directement au Comité des 
Ministres. Composés d’éminents spécialistes du domaine, qui 
représentent les États membres, ces comités constituent le 
principal moteur de l’élaboration de politiques ou d’instruments 
juridiques communs, notamment des recommandations 
et résolutions.

En 2007, puis en 2009, les activités relatives à ces questions ont  
été transférées à l’EDQM, dont le mandat initial (médicaments) 
a été étendu aux substances d’origine humaine, au suivi 
pharmaceutique et à la santé des consommateurs et 
consommatrices – ce que recouvre le terme « soins de santé » 
dans sa dénomination actuelle. L’expérience et les compétences 
de l’EDQM ont été immédiatement appliquées à l’élaboration  
de normes juridiques et techniques dans ces nouveaux secteurs.
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2. Global Outreach
We will enhance the global outreach and 
impact of the EDQM.

3. Stakeholder 
    Engagement

We will actively engage with our stakeholders 
to increase trust and credibility, improve 
decision-making, and ensure the sustainability 
of the organisation.

4. Sustainability
We will ensure a sustainable EDQM by future-
proofing our operations and activities.

5. Modernisation
We will modernise our working methods 
to increase the quality and efficiency of our 
contribution to public health.

7. Culture of Service
We will establish and enhance a 
culture of service.

6. People  
    Development

We will develop our people, our teams, 
and our organisational culture to 
achieve our goals.

1. Responsiveness
We will respond to and/or address current and 
emerging public health challenges and priorities 
for the benefit of patients and consumers.

H 

H Harnessing the power  
of networking: the OCCL 
network is established.
Drawing on the experience of the OMCL Network, in 
2010 the EDQM created the network of Official Cosmetics 
Control Laboratories (OCCLs), a collection of independent 
laboratories tasked with controlling the quality and safety 
of cosmetic products on the market in Europe, to protect 
consumers from the potential dangers of substandard 
cosmetic products. By working together, these laboratories 
can pool their resources, share their expertise and benefit 
from latest state-of-the-art testing technologies.

Tirer parti du pouvoir de la 
mise en réseau : la création  
du réseau OCCL.
En 2010, forte de son expérience avec le réseau OMCL, l’EDQM 
a fondé le réseau européen des laboratoires officiels de contrôle 
des cosmétiques. Ces laboratoires indépendants (appelés  
« OCCL », pour « Official Cosmetics Control Laboratories »)  
sont chargés de contrôler la qualité et l’innocuité des 
produits cosmétiques disponibles sur le marché européen. 
L’objectif de ce réseau est de protéger les consommateurs et 
consommatrices des dangers potentiellement liés à l’utilisation 
de produits cosmétiques de mauvaise qualité. En collaborant, 
ces laboratoires peuvent mutualiser leurs ressources, partager 
leur expertise et bénéficier des technologies de contrôle 
les plus à la pointe.

Building networks and responding  
to new public health concerns 
Bâtir des réseaux et répondre aux nouvelles 
préoccupations en matière de santé publique

H 

From standard-setting to 
co-operation activities in 
the field of substances of 
human origin.
In 2010, the Council of Europe and the EU stepped up 
their co-operation by signing their first agreement in the 
field of blood transfusion. Given that the Council of Europe 
already had significant experience and expertise in this 
area, and leveraging its know-how in the medicines field, 
the task of developing a capacity-building programme 
that would include external assessment studies and 
audits to help blood establishments implement both the 
EU Blood legislation and the Council of Europe technical 
standard (the Blood Guide), and also improve their  
quality management system, naturally fell to the 
EDQM. This project marked the first in a series of seven 
consecutive co-funded contracts, each with a scope 
bigger than the last, and that today encompass tissue  
and cell transplantation. 

This close co-operation has enabled both the Council 
of Europe and the EU to develop a body of harmonised 
quality and safety standards leveraging their respective 
competences and expertise, and again demonstrating  
the complementarity of the two institutions. 

De la normalisation aux 
activités de coopération dans 
le domaine des substances 
d’origine humaine.
En 2010, le Conseil de l’Europe et l’UE ont intensifié leur 
coopération en signant leur premier accord dans le domaine 
de la transfusion sanguine. Le Conseil de l’Europe possédait 
alors déjà une solide expertise et une expérience significative 
en la matière. C’est donc tout naturellement à l’EDQM, dont 
le savoir-faire dans le secteur des médicaments pouvait être 
mis à profit, qu’est revenue la tâche de mettre au point un 
programme de renforcement des capacités qui inclurait des 
études et audits d’évaluation externes, dans l’objectif d’aider 
les établissements du sang à appliquer la législation relative 
au sang de l’UE, ainsi que la norme technique du Conseil de 
l’Europe (le Guide Sang), et à améliorer leurs systèmes de 
management de la qualité. Ce projet marquait le début d’une 
série de sept contrats consécutifs, tous cofinancés et chacun 
ayant une portée plus vaste que le précédent. Fruit de cette 
évolution, le projet actuel couvre également la transplantation 
de tissus et de cellules. 

Cette coopération étroite permet au Conseil de l’Europe 
comme à l’UE d’élaborer un ensemble de normes de qualité 
et d’innocuité harmonisées, sur la base de leurs compétences 
et de leur expertise respectives – ce qui met à nouveau en 
lumière la complémentarité de ces deux institutions.

The European Department for the 
Quality of Medicines becomes the 
"European Directorate for the Quality 
of Medicines & HealthCare" to reflect 
its new mandate.

Le Service européen de la qualité  
des médicaments est rebaptisé  
« Direction européenne de la qualité 
du médicament & soins de santé » pour 
mieux refléter son nouveau mandat.

Tackling illicit 
practices in 
transplant tourism 
– the EDQM establishes the 
Network of National Focal Points  
on Travel for Transplantation.
Under the aegis of the European Committee on Organ Transplantation (CD-P-TO), 
Council of Europe Resolution CM/Res(2013)55 adopted in 2013 by the Committee 
of Ministers calls on member states to adopt procedures and methods for the 
regular collection of data on illicit transplantation procedures performed outside 
the framework of a domestic transplantation system and to communicate the 
results to the CD-P-TO. 

Under this resolution, the National Focal Point network became the Network of 
National Focal Points on Travel for Transplantation (NETTA). Individuals appointed 
by member states to NETTA are tasked with collecting data on illicit transplantation 
procedures performed outside the framework of domestic transplantation. Since 
2017, this data has been consolidated in a Registry of International Travel for 
Transplantation Activity called RITTA, also co-ordinated by the EDQM.

Lutter contre les pratiques illicites du 
tourisme de transplantation : la création 
du réseau international des points de 
contact nationaux sur le voyage pour 
transplantation.
Sous l’égide du Comité européen sur la transplantation d’organes (CD-P-TO), 
la Résolution CM/Res(2013)55 du Conseil de l’Europe, adoptée par le Comité 
des Ministres en 2013, invite les États membres à adopter des procédures et 
des méthodes de collecte régulière de données sur les activités illicites de 
transplantation pratiquées en dehors des systèmes nationaux de transplantation,  
et à en communiquer les résultats au CD-P-TO. 

En vertu de ce texte, le réseau des points de contact nationaux est devenu  
« réseau des points de contact nationaux sur le voyage pour transplantation  
(NETTA) ». Les personnes nommées par les États membres auprès du NETTA sont 
chargées de recueillir des données sur les procédures de transplantation illicites 
réalisées hors système national de transplantation. Depuis 2017, ces données 
sont consolidées dans le Registre des voyages internationaux aux fins d’activités 
transplantatoires (RITTA), également coordonné par l’EDQM.

A second site to ensure continuity in  
the distribution of reference substances.
Reference substances produced by the EDQM and referred to in the European 
Pharmacopoeia – which is legally binding in its member states (currently 39) –  
are used by manufacturers of medicines in Europe and elsewhere, to test and 
release their products intended for the European market. Consequently, if 
the EDQM is unable to distribute its reference substances, for example due 
to a natural disaster, the supply of medicines could be disrupted with serious 
repercussions for patients. 

The building of a second site for storage and distribution therefore started in  
2019. Its main purpose is to house a full backup stock of reference substances, 
ensuring their continued availability in the event of a major incident at the  
main site in Strasbourg. 

H 

Assurer la continuité de la distribution 
des étalons de référence avec la 
construction d’un site secondaire.
Les étalons de référence produits par l’EDQM, auxquels renvoie la Pharmacopée 
Européenne – juridiquement contraignante dans ses États membres (39, à ce 
jour) –, sont utilisés par les fabricants de médicaments d’Europe et d’ailleurs 
pour contrôler et libérer les produits qu’ils destinent au marché européen. Par 
conséquent, si l’EDQM n’est pas en mesure de distribuer ses étalons de référence 
(en raison d’une catastrophe naturelle, par exemple), l’approvisionnement 
en médicaments pourrait être perturbé, ce qui s’accompagnerait de graves 
répercussions pour les patient·es. 

La construction d’un site secondaire pour le stockage et la distribution des étalons 
de référence a donc été initiée en 2019. Il est principalement destiné à accueillir 
un stock de secours de tous ces étalons pour pouvoir en assurer la disponibilité 
continue en cas d’incident majeur sur le site principal de Strasbourg.

H 
Protection of public health  
in the COVID-19 pandemic.
As the COVID-19 pandemic swept across the globe, the EDQM 
ensured the continuity of its operations and especially of critical 
activities necessary to secure the supply of medicines. 

Pharmacopoeial reference standards continued to be distributed 
globally, allowing manufacturers to continue supplying medicines.

Together with its partners, the EDQM helped ensure the  
development of COVID-19 vaccines in the shortest possible time, 
providing technical support to vaccine developers and contributing 
to stemming the tide of the pandemic by releasing billions of doses  
of the vaccines onto the market at a global scale through its  
Official Control Authorities Batch Release (OCABR) network.

Protéger la santé publique 
pendant la pandémie de 
COVID-19.
Alors que la pandémie de COVID-19 frappait la planète, 
l’EDQM assurait la continuité de ses opérations, et plus 
particulièrement ses activités critiques nécessaires à la 
sécurisation de l’approvisionnement en médicaments.

La distribution des étalons de référence de pharmacopée  
s’est poursuivie dans le monde entier, ce qui a ainsi permis 
ainsi aux fabricants de continuer à fournir des médicaments.

Aux côtés de ses partenaires, l’EDQM a assuré le 
développement de vaccins contre le COVID-19 dans les 
plus brefs délais, en apportant une assistance technique 
aux développeurs et en participant à l’endiguement de la 
pandémie en libérant sur le marché des milliards de doses  
de vaccins, à l’échelle mondiale, par l’intermédiaire de son 
réseau OCABR, chargé de la libération officielle des lots  
par les autorités de contrôle.

Towards a harmonised 
European legislative 
framework for Blood, 
Tissues and Cells.
After a period of negotiation, the European  
Parliament and the Council of the European  
Union reached a political agreement on the  
European Commission’s proposal for a new  
regulation on blood, tissues and cells. 

The new regulation refers to the Council of Europe/
EDQM Blood and Tissues and Cells Guides, as well 
as the European Centre for Disease Prevention and 
Control guidelines, as the primary means of achieving 
a high level of quality and safety in the EU. 

This agreement marked a significant milestone  
in establishing a forward-looking, harmonised and  
pan-European legislative framework for blood, tissues  
and cells and was the end result of a decade of fruitful 
and synergistic co-operation between the EU and  
the Council of Europe/EDQM in this area.

The long-standing co-operation between the EDQM 
and the EU and its bodies, such as the European 
Medicines Agency and the European Centre for 
Disease Prevention and Control, continues to 
strengthen health systems in the EU and beyond.

Évoluer vers un cadre 
législatif européen 
harmonisé pour le sang,  
les tissus et les cellules.
Après une période de négociation, le Parlement européen 
et le Conseil de l’Union européenne sont parvenus à un 
accord politique sur un nouveau règlement couvrant  
le sang, les tissus et les cellules, proposé par la  
Commission européenne. 

Ce texte désigne le Guide Sang et le Guide Tissus et cellules 
du Conseil de l’Europe/de l’EDQM, ainsi que les orientations 
du Centre européen de prévention et de contrôle des 
maladies, comme principaux moyens d’atteindre un  
niveau de qualité et de sécurité élevé au sein de l’UE. 

Fruit de dix ans de coopération fructueuse et synergique 
entre l’UE et le Conseil de l’Europe/l’EDQM dans ce 
domaine, cet accord a marqué une étape importante dans 
l’établissement d’un cadre législatif paneuropéen relatif 
au sang, aux tissus et aux cellules, qui soit harmonisé et 
tourné vers l’avenir.

La coopération de longue date entre l’EDQM et l’UE  
et ses instances, notamment l’Agence européenne des 
médicaments et le Centre européen de prévention et de 
contrôle des maladies, continue de renforcer les systèmes 
de santé de l’UE et d’ailleurs.
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EDQM's response to  
medicines shortages:
Medicines shortages continue to threaten European health systems,  
resulting in discontinuity of care and increasing costs. While this problem 
predates 2020, it has been exacerbated by events related to the consequences 
of the COVID-19 pandemic and an unstable geopolitical situation. Multiple 
ongoing initiatives have been set up worldwide to tackle shortages at  
every level of the pharmaceutical supply chain. 

In 2023, the EDQM contributed to these efforts with two initiatives: 

•  the drafting of a Methodological Guide to Select Medicines at Risk of 
Shortage and that can be prepared as pharmaceutical preparations, and

•  the launch of a European Drug Shortages Formulary consisting of texts 
(monographs) providing guidance for the preparation and quality control 
of unlicensed medicines when the licensed equivalent is temporarily 
unavailable, but the corresponding active substances are not affected 
by a shortage.

La réponse de l’EDQM aux  
pénuries de médicaments :
Les ruptures médicamenteuses, qui nuisent à la continuité des soins et 
entraînent des augmentations de coûts, demeurent une menace pour les 
systèmes de santé européens. Ce problème est antérieur à 2020, mais a  
été exacerbé par les conséquences de la pandémie de COVID-19 et par 
l’instabilité géopolitique. Dans le monde entier, différentes initiatives,  
à tous les stades de la chaîne d’approvisionnement pharmaceutique,  
ont vu le jour pour y faire face. 

En 2023, l’EDQM a participé à ces efforts avec deux initiatives : 

•  la rédaction d’un guide méthodologique de sélection des médicaments 
à risque de pénurie pouvant être préparés sous forme de préparations 
pharmaceutiques,

•  le lancement d’un formulaire européen pour pénuries de médicaments 
composé de textes (monographies) décrivant des méthodes de préparation 
et de contrôle qualité de médicaments sans autorisation de mise sur 
le marché (AMM) lorsque l’équivalent avec AMM est provisoirement 
indisponible, mais que les substances actives correspondantes ne  
sont pas en rupture.

Today, the  
EDQM continues 
its commitment to 
tackling public health 
issues and future-
proofing activities  
and operations. 
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Aujourd’hui, l'EDQM 
continue à tout mettre 
en œuvre pour faire 
face aux problèmes 
de santé publique et 
pérenniser les activités 
et opérations.

Navigating uncertainty and rapid societal,  
scientific, technological, environmental  
and legal developments.
Like all public health actors, the EDQM operates in a fast-moving world. It is essential 
for its public health interventions to remain fit-for purpose, efficient and effective to 
respond adequately to health issues, today and tomorrow. With this in mind, in 2022  
and 2023, the EDQM undertook a comprehensive analysis of its environment and 
developed a new strategic framework to anticipate risks and identify current  
and future opportunities. The results of this analysis were:

-  a Long-Term Investment Strategy, laying down the EDQM’s investment plans  
beyond 2030 and aiming at ensuring its sustainability and thus its public health  
role in the long term, and

-  a Medium-Term Strategy for 2024-2027, laying down the EDQM’s (operational)  
plans to anticipate and respond to ongoing, new and emerging public health 
developments and challenges in the medium term.

Faire face à l’incertitude et aux rapides évolutions 
sociétales, scientifiques, technologiques, 
environnementales et juridiques.
Comme tous les acteurs de la santé publique, l’EDQM opère dans un monde qui 
évolue très vite. Pour répondre comme il se doit aux problématiques de santé, 
aujourd’hui comme demain, il est essentiel que ses interventions en matière 
de santé publique restent adaptées à l’objectif visé, efficaces et efficientes. 
Sachant cela, l’EDQM a entrepris, en 2022-2023, une analyse complète de son 
environnement et mis au point un nouveau cadre stratégique pour anticiper les 
risques et identifier les opportunités actuelles et à venir. Cette analyse a abouti à :

-  une stratégie d’investissement à long terme, dans laquelle sont établis des  
plans d’investissement au-delà de 2030 afin d’assurer la pérennité de l’EDQM  
et, par conséquent, son rôle à long terme en matière de santé publique,

-  une stratégie à moyen terme pour la période 2024-2027, dans laquelle sont 
établis des plans (opérationnels) visant à anticiper les évolutions actuelles et 
futures et à traiter les enjeux – nouveaux, actuels et émergents – en matière 
de santé publique.

These are centred around a new vision "Together for better health, for 
all", and revisited mission: "To contribute to public health protection 
by engaging with an international community of experts and 
stakeholders", crystallising the value of co-operation and togetherness. 
In more concrete terms, the EDQM has begun working towards seven 
strategic objectives, each divided into a set of tributary projects.

Ces deux documents sont axés sur une nouvelle vision :  
« Ensemble pour une meilleure santé, pour tout le monde »  
et sur une mission revisitée : « Contribuer à la protection de 
la santé publique en collaborant avec une communauté 
internationale d’expert·es et de parties intéressées », qui 
concrétise la valeur de la coopération et de la cohésion. Plus 
concrètement, l’EDQM a commencé à travailler à l’atteinte  
de sept objectifs stratégiques, tous déclinés en une série  
de projets connexes.

3. Implication des  
parties intéressées

Nous collaborerons activement avec nos parties 
intéressées afin de renforcer la confiance et la 
crédibilité, d’améliorer la prise de décisions et 
d’assurer la pérennité de l’Organisation.

4. Durabilité
Nous assurerons la pérennité de l’EDQM 
en faisant en sorte que nos opérations et 
activités résistent à l’épreuve du temps.

5. Modernisation
Nous moderniserons nos méthodes de travail 
afin de renforcer la qualité et l’efficacité de nos 
contributions en matière de santé publique.

7. Culture du service
Nous établirons une culture du service 
et la perfectionnerons.

6.  Développement 
du personnel

Nous offrirons à notre personnel et à nos équipes 
l’occasion d’apprendre et de se perfectionner et 
développerons notre culture organisationnelle 
afin d’atteindre nos objectifs.

2.  Rayonnement 
international

Nous renforcerons le rayonnement et 
l’impact de l’EDQM à l’échelle mondiale.

1. Réactivité

Nous répondrons aux difficultés actuelles et émergentes 
et aux priorités en matière de santé publique et/ou les 
traiterons, au bénéfice des patients et patientes et des 
consommateurs et consommatrices.

Today

While all these projects will future-proof the EDQM’s operations and 
ensure that it maintains its leadership role in Europe’s fast-moving 
regulatory landscape, one in particular stands out as tangible evidence 
of the need for preparedness. To respond to the number of medicines 
being developed and used worldwide – including novel, innovative 
and complex medicines/health products (nanomedicines, advanced 
therapies, mRNA vaccines) – the EDQM must both expand its portfolio 
of reference standards and acquire new technologies. In infrastructure 
terms, this has been translated into the future construction of a third 
building to increase the existing laboratory capacity and house the larger 
production and distribution areas required to face the growing needs. 

These new strategic directions are a collective path outlining the 
EDQM’s commitment to working towards better health for all.

Même si c’est grâce à l’ensemble de ces projets qu’il sera 
possible de pérenniser les opérations de l’EDQM et de 
faire en sorte qu’elle conserve son rôle de cheffe de file 
dans un environnement réglementaire européen évoluant 
rapidement, l’un d’eux constitue clairement une preuve 
tangible de la nécessité de nous préparer à l’avenir. En effet, 
pour faire face à la hausse du nombre de médicaments 
en développement et utilisés dans le monde entier – y 
compris les médicaments/produits de santé nouveaux, 
innovants et complexes (nanomédicaments, thérapies 
innovantes, vaccins à ARNm) –, l’EDQM doit à la fois 
étoffer son catalogue d’étalons de référence et acquérir 
de nouvelles technologies, ce qui se traduira, en ce qui 
concerne son infrastructure, par la construction d’un 
troisième bâtiment, destiné à accroître les capacités du 
laboratoire actuel et à accueillir les zones de production  
et de distribution plus vastes devenues nécessaires  
pour répondre à l’augmentation des besoins.

Ces nouvelles orientations stratégiques montrent  
la voie à suivre collectivement pour démontrer 
l’engagement de l’EDQM à œuvrer pour une  
meilleure santé pour tout le monde.
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Notre stratégie à moyen terme
Our Medium-Term Strategy

The European Pharmacopoeia – 
Members and Observers

La Pharmacopée Européenne – 
Membres et observateurs
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North America
3 observer states

Amérique du Nord
3 États observateurs
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South America
2 observer states

Amérique du Sud 
2 États observateurs

H 

Africa
9 observer states

Afrique
9 États observateurs
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Asia
11 observer states

Asie
11 États observateurs

H 
Europe
39 member states  
and the EU
5 observer states

Europe
39 État membres 
et l’UE
5 États observateurs
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Oceania
1 observer state

Océanie
1 États observateur

H 
Other observers
TFDA and WHO (observers)

Autres observateurs
TFDA et OMS (observateurs)


