ELABORER UNE MONOGRAPHIE

Procédure 4

Cette procédure s’applique aux substances pour lesquelles n’a été identifiée qu'une seule partie intéressée parmi les
fabricants. Elle est généralement utilisée pour les substances encore sous brevet, lorsque la production future de
génériques est prévisible. Le projet de monographie est élaboré sur la base des substances entrant dans la composition
de médicaments autorisés par les autorités compétentes des parties signataires de la Convention de la Pharmacopée
Européenne.

[ La Commission européenne de Pharmacopée décide d’élaborer une monographie ]
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Groupe d’experts P4/DEQM : un projet de monographie est préparé par un rapporteur
appartenant au groupe d’experts P4 (constitué de représentants des autorités
d’enregistrement, des autorités nationales de pharmacopée ou des laboratoires
officiels de contréle des médicaments) et des membres du personnel de la DEQM ;
ce projet fait 'objet d’une discussion avec le fabricant

v

Le projet de monographie est évalué expérimentalement par le laboratoire

de la DEQM et/ou par le laboratoire d'une pharmacopée nationale
ou un laboratoire officiel de contréle des médicaments

v

Un rapport et un récapitulatif des questions a résoudre sont envoyés au fabricant ;

le secrétariat technique (EPD) et le rapporteur évaluent les réponses
et modifient le projet de monographie

v

Aprés approbation par le groupe d’experts P4, le projet de monographie est publié dans
Pharmeuropa en ligne (http://pharmeuropa.edgm.eu), pour enquéte pendant au moins 3 mois
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Les autorités nationales de Pharmacopée traitent les commen-

taires regus et les transmettent au secrétariat technique (EPD) L p'jojet = monograph|e
+ modifié est republié dans

Pharmeuropa en ligne pour
enquéte complémentaire

Le secrétariat technique (EPD) prépare une
compilation de tous les commentaires regus

v

Le rapporteur et le secrétariat technique (EPD) étudient les commentaires
et modifient le projet de monographie en conséquence, puis le transmettent
au groupe d’experts P4 pour confirmation

A
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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 ]
= adopte la monographie, avec de [ n’adopte pas la monographie ]—

légéres modifications si nécessaire

= propose la date de mise en application
(généralement 1 an aprés I'adoption
de la monographie)

Pharmacopée Européenne (3 suppléments par an) :
la monographie est publiée environ 6 mois aprés son adoption



http://pharmeuropa.edqm.eu

