Pourquoi I'essai des métaux lourds (2.4.8) a-t-il été
supprimé de la plupart des monographies de la Ph. Eur. ?
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Réponse:
MISE EN APPLICATION DU GUIDELINE ICH Q3D

Dans la 98 Edition de la Pharmacopée Européenne, la référence au chapitre général Métaux lourds (2.4.8) a été supprimée de toutes les monographies
spécifiques de substances pour usage pharmaceutique, a I'exception des substances a usage exclusivement vétérinaire. Cette suppression constitue la
premiére étape de la stratégie de la Ph. Eur. en matiére de mise en application du guideline ICH Q3D sur les impuretés élémentaires.

Pour plus d'informations sur la mise en application de ce guideline dans la Ph. Eur, voir les documents suivants :

Communiqué de presse : Politique de la Pharmacopée Européenne relative aux impuretés élémentaires (avril 2015)

Communiqué de presse : Politique de la Pharmacopée Européenne relative aux impuretés élémentaires — clarification concernant les produits hors champ
d’application du guideline ICH Q3C (septembre 2015)


https://www.edqm.eu/documents/52006/90194/PhEur+Policy+on+Elemental+impurities+28+April+2015.pdf/07e21a8b-1fce-6832-6324-bc09e4919701?t=1660650004911
https://www.edqm.eu/documents/52006/90194/PR+Policy+Elemental+Impurities+7August+2015.pdf/3c83d15d-7441-e4ce-0e7e-309efa9ec99a?t=1660650175522
https://www.edqm.eu/sites/default/files/communique_de_presse_politique_pheur_relative_aux_impuretes_elementaires_septembre_2015_0.pdf
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