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QUALITE
DU BON USAGE DE LA PHARMACOPEE EUROPEENNE EN ANALYSE PHARMACEUTIQUE

OBJECTIFS

Cette formation a pour objectif de présenter les recommandations de la Pharmacopée Européenne en matiére d'analyse des substances
pour usage pharmaceutique et des produits finis.

La formation aborde donc :

- L'organisation et les missions de la Pharmacopée Européenne,

- Le mode d'élaboration des monographies et leur révision,

- La procédure de Certification qui garantit la qualité des substances pour usage pharmaceutique,

- Les évolutions récentes de la Pharmacopée européenne,

- Les informations sur les nombreux documents accessibles en ligne (Pharmeuropa, guides techniques, procédures qualité des
laboratoires,...)

- Les modalités nécessaires a une bonne utilisation de la Pharmacopée européenne

CONTENU PEDAGOGIQUE

GENERALITES SUR LA PHARMACOPEE EUROPEENNE ET LES STRUCTURES AFFERENTES
PHARMACOPEE EUROPEENNE 8EME EDITION

Organisation générale de l'ouvrage
Prescriptions générales, monographies générales, monographies spécifiques
Méthodes analytiques

TEXTES GENERAUX

Solvants résiduels (5.4)

Harmonisation des Pharmacopées (5.8)
Polymorphisme (5.9)

Contréle des impuretés (5.10)

Rubriques caractéres (5.11)

Etalons de références (5.12)

Caractéristiques liées a la fonctionnalité (5.15)

Résidus de catalyseurs ou de réactifs métalliques (5.20)

CONNAISSANCE DES MONOGRAPHIES

Substances pour usage pharmaceutique

Monographies spécifiques

Utilisation monographie générale/monographie spécifique

Profil d'impuretés et méthodes chromatographiques (2.2.46)

Procédure de Certification

Ressources en ligne (Pharmeuropa, Laboratoires officiels de contréle (OMCL) et Assurance qualité, Comptes rendus de congrés,
Médicaments falsifiés, Guides techniques)

Coordonnées
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