La procédure de Certification est-elle applicable aux
drogues végétales et aux préparations a base de plantes ?
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Réponse:

La procédure de Certification est également applicable aux drogues végétales et aux préparations a base de drogues végétales couvertes par une
monographie de la Ph. Eur. Les informations a soumettre lors d’une demande de certificat de conformité sont décrites dans le document Contenu du
dossier pour I'évaluation de la qualité des drogues végétales et des préparations a base de drogues végétales (PA/PH/CEP (02) 6), a lire en complément
de la version en vigueur des documents «Note for guidance on specifications: test procedures and acceptance criteria for herbal drugs, herbal drug
preparations and herbal medicinal products (CPMP/QWP/2820/00)» et «Note for guidance on quality of herbal medicinal products (CPMP/QWP/2819/00)»
de I'UE.

Pour plus d’informations, voir document How to read a CEP (PA/PH/CEP (15) 31) (en anglais uniquement).


https://www.edqm.eu/documents/52006/66253/Content+of+the+Dossier+for+Herbal+Drugs+and+Herbal+Drug+Preparation+Quality+Evaluation+%28PA_PH_CEP+%2802%29+6+1R%2C+February+2013%29.pdf/3aeaeb5e-0a5b-2578-61fd-c2a3f8a99cb3?t=1637074144171
https://www.edqm.eu/documents/52006/66253/Content+of+the+Dossier+for+Herbal+Drugs+and+Herbal+Drug+Preparation+Quality+Evaluation+%28PA_PH_CEP+%2802%29+6+1R%2C+February+2013%29.pdf/3aeaeb5e-0a5b-2578-61fd-c2a3f8a99cb3?t=1637074144171
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-specifications-test-procedures-acceptance-criteria-herbal-substances-herbal-preparations_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-specifications-test-procedures-acceptance-criteria-herbal-substances-herbal-preparations_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-quality-herbal-medicinal-products-traditional-herbal-medicinal-products-revision-2_en.pdf
https://www.edqm.eu/documents/52006/156629/Guidelines+-+Certification+of+suitability+to+the+Monographs+of+the+European+Pharmacopoeia+-+How+to+read+a+CEP.pdf/7461fefc-12cb-ee0f-8100-de16bee28a4b?t=1639142423648
https://faq.edqm.eu/display/FAQS/EDQM+FAQs
https://faq.edqm.eu/pages/viewpage.action?pageId=1378329
https://faq.edqm.eu/display/FAQS/CERTIFICATION+DES+SUBSTANCES+POUR+USAGE+PHARMACEUTIQUE
https://faq.edqm.eu/pages/viewpage.action?pageId=1378467
https://faq.edqm.eu/pages/viewpage.action?pageId=1378467
https://faq.edqm.eu/pages/viewpage.action?pageId=1378468

	La procédure de Certification est-elle applicable aux drogues végétales et aux préparations à base de plantes ?

