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Objet : matiéres premié a l'utilisation par I

magistrales et officinales, et

Chére Madame, cher Monsieur,

Nous constatons gue certaines matiéres premiéres auxquelles une autorisation a été attribuée en application de I'arrété royal du 19
décembre 1997 relatif au contrble et & 'analyse des matiéres premiéres utilisées par les pharmaciens d'officine, sont mises sur le
marché non conformément a leur autorisation.

Il s’agit plus particulierement des matiéres premiéres suivantes, avec comme référence la Ph. Eur.

- Lactosum monohydricum.
- Paracetamolum.

- Calcii carbonas.

& Acidum boricum.

- Acidum salicylicum.

Ces matiéres premiéres sont mises sur le marché par certains fournisseurs avec la mention du numéro d'autorisation atiribué, mais
aussi avec des précisions sur des caractéristiques complémentaires qui n'étaient pas mentionnées au moment de l'autorisation. En
d'autres termes, les matiéres premieres concernées n'ont pas été mises sur le marché conformément a leur autorisation.

- Lactosum monohydricum : avec la spécification de la finesse de la poudre (80 Mesh, 200 Mesh).
- Paracetamolum : avec la spécification de la forme (poudre, cristaux).

- Calcii carbonas : avec la spécification de la densité (leger, lourd, trés lourd).

- Acidum boricum : avec la spécification de fa forme (poudre, paillettes, cristaux).

- Acidum salicylicum : avec la spécification de la forme (poudre, cristaux).

La mention de caractéres supplémentaires au sujet des maliéres premiéres doit &tre vue dans l'esprit de la rubrique
« Caractéristiques lies a la fonctionnalité » (CLF) qui se trouve dans certaines monographies de matiéres premiéres de la Ph. Eur.
Cette rubrique ne fait pas partie de |a partie obligatoire de la monographie, cad que les essais décrits dans cette rubrique ne doivent
pas obligatoirement éfre réalises pour démontrer la conformité de la matiére premiére & la monographie. Les essais et normes
décrits sont toutefois utiles si a une matiére premiére, des caractéres complémentaires sont attribués qui peuvent en influencer les
caractéristiques galénigue et la fonction. Le contrdle de ces caractéres permet donc de vérifier influence de la matiére premiere
concernée sur le procéde de fabrication et sur la performance du médicament, incluant les préparations.

Il peut s'agir & cet effet de caractéristiques concernant |a finesse de la poudre, la forme ou |a densité de la poudre, mais aussi sa
viscosite, son hydrodispersibilité, les caractéristiques de fluidité, ...



Si des caractéristiques complémentaires qui ne sont pas décrites dans la partie obligatoire de la monographie de la Ph. Eur. sont
attribuées & une matiére premiére, il est, en vue de son utilisation par le pharmacien d'officine, indispensable que ces
caractéristiques soient contrdlées sur le plan analytique et qu'elles soient correctement précisées sur |'étiquetage.

Concernant ces matiéres premieres. les possibilités suivantes peuvent se présenter :

- Les caractéristigues complémentaires sont décrites dans la rubrigue "Caractéristigues liées 8 la fonctionnalité” de Ia
maonographie de la Ph. Eur.

e §'ll est fait usage des méthodes décrites pour coniréler ces caractéristiques, une demande d'autorisation
séparée, précisant les caractéristiques visées, les méthodes utilisées et les normes correspondantes ou les
intervalles permis, doit étre infroduite.

Quelques certificats d'analyse, qui démontrent la conformité & la rubrique CFL, sont nécessaires pour
i‘approbation de la demande d’'autorisation.

e La Ph.Eur. permet toutefois que d'autres méthodes que la{es) méthode(s) décrite(s) dans la monographie
concernee soient utilisée(s), moyennant cependant une validation de la méthode propre par rapport a(aux)
méthode(s) de la Ph. Eur. Dans ce cas, une monographie interne abrégée doit étre introduite en méme temps
que la demande d'autorisation, en y précisant les caractéristiques visées et en y décrivant la méthode d'analyse,
les normes ou intervalles permis ainsi que la validation correspendante.

Quelques échantillons avec les certificats d'analyse correspondants sont nécessaires pour la vérification
analytique et I'approbation de la monographie.

L'étiquetage relatif aux caractéristiques complémentaires doit se faire dans le sens des spécifications de la rubrique
‘Caractéristiques liées a la fonctionnalité”, de |'éventuelle monographie interne abrégée et de la Ph. Eur. en général.

- La Ph. Eur. ne prévoit pas de “Caractéristiques liées & la fonctionnalité”.

e Siles méthodes de la Ph. Eur. sont utilisées pour démontrer les caractéristiques complémentaires, une
monographie interne abrégée doit étre introduite en méme temps que la demande d’autorisation, en y précisant
les caractéristiques visées, |a référence aux méthodes concernées de la Ph. Eur. et les normes correspondantes
ou les intervalles permis.

Quelques certificats d'analyse qui démontrent la conformité & la monographie abrégée, sont nécessaires pour
I'approbation de la monographie.

e  Sides méthodes propres sont utilisées pour démontrer les caractéristiques complémentaires, une monographie
interne abrégée doit étre introduite en méme temps que la demande d'autorisation, en y précisant les
caractéristigues visées et en y décrivant la méthode d’analyse, les normes ou intervalles permis ainsi gue la
validation correspondante.

Quelques échantillons avec les certificats d'analyse correspondants sont nécessaires pour la vérification
analytique et I'approbation de la monographie.

L'etiquetage relatif aux caractéristiques complémentaires doit se faire dans le sens des spécifications de I'éventuelle
monographie interne et de la Ph. Eur. en général.

En annexe, vous trouverez un tableau récapitulatif des possibilites qui peuvent se présenter, avec quelques exemples concrets.

Un numéro d’autorisation différent sera attribué selon les caractéristiques attribuées a chaque matiére premiére. Pour

chaque caracteéristique ou combinaison de caractéristiques attribuées a une matiére premiére, une demande d’autorisation
séparée doit donc étre introduite.



Conclusion

Dans l'intérét de I'utilisation de ces matiéres premiéres par les pharmaciens d'officing, il vous est demandé de vous mettre en
ordre avec |a réglementation y relative.

Les matiéres premiéres qui sont actuellement autorisées sans précision de caractéristiques complémentaires sur leur
autorisation ne doivent plus &tre mises sur le marché, a partir du 01e septembre 2014, que comme mafiéres premiéres
autorisées sans mention de caractéristiques complémentaires. Le cas écheant, tout étiquetage ou toute autre mention de
caractéristiques complémentaires non décrites dans la monographie de la Ph. Eur. ou dans la monographie interne
approuvee, doivent étre arrétés. Les matiéres premiéres correspondantes ne peuvent plus étre mises sur le marché que
conformément & I'autorisation actuelle.

Si vous decidez de préciser sur I'éliquette des caractéristiques complémentaires, qu'elles soient ou non décrites dans la
monographie de la Ph. Eur., les autorisations existantes doivent étre remplacées par de nouvelles demandes d'auforisation
conformes a la procédure ci-dessus mentionnée. Les matiéres premiéres pour lesquelles une nouvelle demande d'autorisation
a éte introduite peuvent rester sur le marché — avec le numéro d'autorisation actuel, mais sans mention de caractéristiques
complémentaires — jusqu'a ce que 'AFMPS etfou la Commission de la Pharmacopée prennent une décision concernant la

nouvelle demande d'autorisation.
N
3

Nous restons & votre disposition pour de plus amples renseignements.

Nos cordiales salutations.

Prof. Dr. J. Hobgmartens Greet Musch
Président de la Commission belge de Pharmacopée Directeur-général DG Pre
Annexe : tableau récapitulatif



"SeJUaIEAINba BUILIOD §E'6'Z 18 7167 SepoyleLL Se) Jaigpisucd jnad uQ

amo ‘stusjrusand auwoy ‘(sp

‘(918 ‘vorstadsipoiphy
Jnod juswisyied no UoBSILOLIIL X8

1eJU8oU0D) anbiaLpuAs v aulLElA Tale) fale] N0 | Jed) 4N &] ap 818)0elEd 8] BIHPOLL Sl B : (ayne no) 1n3 "yd
¥4 IN3 "Ud uou (s)}ss} sapjun juesijyn u3
“INT'Y4-LOU SPOLIBLI BUN JUBS|AN 58| Jnod sauejuswg|ddns : ebejanba,| Ins OY4
ug '(p4noj) ‘wnId[ed 8p 8jeUOgGIED Ino Ino s1s8l + I3 ‘Ud : INQ | sinaisnd no sun Jasidaud ejeynos Ly e
24 N3 "Ud (s)isa} sapjun juesiyn ug
PE'6'Z SPoYIRW | Juesinn 9] Jnod sauejuswa|ddns : abejanbng,| ns Hy4
us ‘(pinoj) ‘winia|es ap sjeuogIE) Ino NON 8J$8) + N3 'Ud : (N0 | sunaisnid no sun 1as1981d SjBYNOS SLLIY BT
abejenbpe| 944 anbugni sueg
NON NON NON Ins Jasinaid uall 8)leynos au sl B : (a;gne no) "1ng "yd
"IN3'Yd-Lou apoyjaul aun Juesijin
ug ‘{pnoyj) ep sjeuoqes ‘wnisaubep
“IN3 Yg-LUou apovjaul aun juesijin 44 "In3 "Ud uou (s)}sa} sap/un JUes||n u3g
ua enbinawojnuelb uonnguisip e| ap sg| Jnod sauejuawsg|ddns : aBeyanbig,| Ins 94
uoisioa.d daAe ‘glelpAyououl 8s03oe N0 no 8)$8) + N3 Ud : N0 | sinaisnid no aun 1asia31d SHEYNOS SULY BT
#£'6'¢ POLISW e[ juesiin
us ‘(panoj) ap ejeuoqies ‘wnisaubey
ANYALY
8E°6'C NO LE'6'¢ SOpoLjow S8 Uojes N3 "Ud (s)se} sapjun juesijgn u3
enbuswolnuelB uogngulsip g] ap : @Bejanbna,| Ins Y4
uoisioa.d oaAe ‘gjeipAlyouow 8s0jET lale NON NON | sinaisnid no aun Jasipaid ajieynos swuy €]
934 anbugni 28Ay
NON NON NON J1as103.1d ual 8}IBYNOS U SuLl B : (anyne no) “ing "yd
asAjeue.p VES T
sojdwexy Jedyney | suofjpueyay 21doad ajydeiBoucyy SagJjucoual suonenyls snbiAjeue eausiofoy

SIINGNLLY LNOS SIHIVININITddNS SINDILSHILIVHVYI S30 STTTINOXNY SFHIINIed SFHIILYIN XNV FALLY TN 019 JHIVINOYIO V1 ¥ IXINNY

aadooeuwieyd ap a8jaq uoissiwwo) — JYd 54




