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PREFACE

Seize années se sont écoulées entre les publications de la
septitme et de la huitiéme édition de la Pharmacopée Frangaise.
La neuvieme édition, dont nous présentons aujourd’hui les
premiers textes, survient 7 ans seulement aprés la précédente qui,
assortie en 1968 d’un supplément, porte le millésime de 1965.
En dépit de leur importance, les deux présents volumes ne par-
viennent pas a riunir la totalit¢ des monographies, chapitres et
rubriques prévus pour figurer dans cette neuvieme édition. Ceci,
entre autres causes, est da a 'événement majeur qu’a constitué la
publication de la Pharmacopée Européenne, dont le premier
volume a vu officiellement le jour a Strasbourg, le 13 novembre 1969.

La Pharmacopée Européenne résulte des dispositions conte-
nues dads la « CONVENTION RELATIVE A L’ELABORATION D’UNE
PHARMACOPEE EUROPEENNE », signée a Strasbourg le 22 juillet 1964
et ratifiée par le Parlement Francais le 14 avril 1971. Les Gouver-
nements des pays européens, parties 4 I’Accord Partiel' du Conseil
de ’Europe, qui ont signé cette Convention (Royaume de Belgique,
République Frangaise, République Fédérale d’Allemagne, Répu-
blique Italienne, Grand Duché de Luxembourg, Royaume des
Pays-Bas, Confédération Helvétique et Royaume Uni de Grande-
Bretagne et d’Irlande du Nord), se sont engagés, par I’Article 1T,
a « prendre les mesures nécessaires pour que les monographlcs
qui constitueront la Pharmacopée Européenne deviennent des
normes officielles applicables sur leurs territoires respectifs ». La
date de mise en application de ces dispositions, €n ce qui concerne
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le Volume I, a été fixée au 1°f janvier 1972. Clest pourquoi se
trouvent reprises, dans la présente édition, les méthodes analytiques
et les monographies qui figurent dans le premier volume de la Phar-
macopée Européenne et se substituent aux méthodes analytiques
et aux monographies correspondantes de I’édition de 1965 de
notre Pharmacopée Nationale. Il en est de méme pour le deuxieme
volume européen, sorti des presses en novembre 1971 et 4 son
tour entiérement repris ici. Il en sera encore de méme au fur et 2
mesure de la publication des volumes européens successifs qui
paraitront sans doute au rythme d’un volume tous les deux ans.

Il faut souligner I'importance de ces dispositions: une Phar-
macopée n’est pas seulement un recueil scientifique et technique,
C’est aussi un «instrument juridique» sur lequel s’appuie le
Tribunal pour arbitrer les conflits qui peuvent lui étre soumis.
Désormais, en cas de difficultés surgissant en matiere de médi-
caments entre des personnes ou des sociétés dont Pactivité intéresse
plusieurs des pays contractants, ce sont les normes et prescriptions
communes qui feront autorité pour tous les produits dont les
monogtaphies ont été incluses dans la Pharmacopée Européenne.
Le principe d’opposabilité ne semble connaitre une exception 4 son
application que lorsque Iessai d’une substance inscrite a4 la Phar-
macopée Européenne nécessite le recours a des méthodes biolo-
giques. En effet, si, en regle générale, une seule de ces méthodes
est prescrite pour chaque titrage, dans des cas exceptionnels et
lorsque les experts l'auront jugé nécessaire, deux méthodes
pourront étre retenues entre lesquelles I'industriel aura la faculté
‘de choisir celle qui lui convient. Cette possibilité constitue donc
une exception limitée au principe de 'opposabilité, dans la mesure
ol une des deux méthodes est récusée par le choix de I'utili-
sateur; mais I'autre méthode demeurant opposable, il n’y a pas
atteinte au principe selon lequel les prescriptions édictées par la
Pharmacopée Européenne devront servir de base pour procéder
aux arbitrages éventuellement nécessaires.

En ce qui concerne la Pharmacopée Nationale, il eut été
possible de prévoir un deuxiéme supplément 4 P’édition de 1965
rassemblant les monographies ayant fait I'objet de révisions et des
monographies nouvelles, avec renvoi 4 la Pharmacopée Européen-
ne, malgré ’aspect contestable que cette solution présente sur le
plan juridique. Il en serait résulté une confusion extréme et la
nécessité de recourir, dés aujourd’hui, au moins 4 trois si non
quatre volumes officiels, et 4 combien d’autres par la suite...!



PREFACE XVII

Il est apparu plus satisfaisant, a tous points de vue, d’inclure
les monographies de la Pharmacopée Européenne dans la neuviéme
édition de la Pharmacopée Frangaise, édition qui sera complétée
progressivement. Du fait méme de son caractére partiel, la publi-
cation actuelle ne saurait entrainer I'application des dispositions
de P'article R so001-1 du Code de la Santé Publique. La situation
en sera simplifié¢e: 'ensemble de la Pharmacopée est constitué
par les présents textes de la neuviéme édition et, pour tous ceux
qui n’y figurent pas, par les précédents.

]

Une innovation importante est a -souligner, qui suscitera
autant de critiques que d’approbations: au lieu d’étre.présenté
de fagon traditionnelle en un ouvrage relié, cette édition sera
rédigée sur des fiches mobiles. Cette fagon de faire, 4 laquelle la
Commission Permanente ne s’est ralliée qu’aprés muire réflexion,
ne va pas sans quelques inconvénients, principalement le risque
de perte des fiches, la nécessité de placer convenablement celles
ultérieurement éditées, le prix de revient plus élevé. Elle comporte
aussi quelques avantages: souplesse d’utilisation, possibilité¢ de
mise 4 jour permanente pour un ouvrage qui est en fait une
« création continue ». Ce dernier point est essentiel, car seule la
publication sur fiches permettra de tenir compte des documents
successifs issus de la Pharmacopée Européenne ou résultant des
mises 4 jour frangaises, dans des conditions économiquement
acceptables.

L’expérience nous renseignera sur 'opportunité de revenir,
le moment venu, aux volumes reliés qui nous sont familiers, et la
solution adoptée aujourd’hui, qui semble la plus réaliste dans les
circonstances présentes, ne sera peut-étre que transitoire.

Dans la présentation matérielle, les monographies provenant
de la Pharmacopée Européenne sont signalées par la marque
distinctive du Conseil de I'Europe, constituée par un cercle
formé de douze étoiles. La rédaction de ces monographies respecte
les régles adoptées pour les monographies exclusivement nationa-
les, afin de donner i 'ouvrage toute I’homogénéité souhaitable.
11 faut souligner que les techniques d’essais relévent des méthodes
générales d’analyses des Volumes I et II de la Pharmacopée Euro-
péenne, mais que les méthodes frangaises non reprises sur le plan
européen ont été cependant incluses dans le présent volume pour
faciliter le travail des utilisateurs.
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Il convient, d’autre part, d’attirer attention sur une question
de fond: P’apparition dans les monographies, ou du moins dans
la plupart d’entre elles, d’une nouvelle rubrique intitulée «Iden-
tification ». Seront donc mentionnés pour chaque produit:

— les « Caracteres », qui sont de nature descriptive,

— les moyens d’« Identification »: procédés souvent simples,
qui permettent, avec des moyens courants, de s’assurer que le
produit est bien celui qui est annoncé par I’étiquette de son conte-
nant,

— P« Essai» du produit, qui associe, chaque fois que de
besoin, aux déterminations qualitatives, les déterminations quanti-
tatives jugées nécessaires.

La portée de ces indications n’est pas la méme pour tous les
praticiens. Si les fabricants de produits pharmaceutiques spécialisés
sont tenus de procéder a I’identification et 4 I’essai complets de
toutes les matiéres premiéres, il ne saurait étre question d’imposer
les mémes obligations au pharmacien d’officine. Il lui suffira de
s’assurer, par le bulletin d’analyse du fournisseur, que le produit
répond aux exigences de la Pharmacopée. Il lui revient, par contre,
dans le respect des obligations tant légales que morales, de se
mettre 4 'abri de toute erreur de manipulation ou d’étiquetage,
en soumettant les produits qu’il emploie dans son officine a
I’épreuve de Iidentification. Cette vérification doit étre effectuée,
lots de la réception des produits, aussi bien dans les officines que
dans les pharmacies hospitaliéres.

La premitre partie de cette neuviéme édjtion est constituée
par les MONOGRAPHIES; la deuxiéme partie par les CHAPITRES et
les RENSEIGNEMENTS DIVERS. Les monographies et les chapitres
constituent 4 leur tour la PARTIE REGLEMENTAIRE dont les dispo-
sitions ont un caractére obligatoire et opposable, alors que les
‘autres textes de la deuxiéme partie ne présentent que des infor-
mations n’ayant pas de caractére impératif. Il faut noter que les
indications du chapitre « Abréviations et Prescriptions Générales »
ont une importance accrue, du fait qu’elles sont reprises du
chapitre « Prescriptions générales» dela Pharmacopée Européenne.

Tous les chapitres publiés dans cette neuvieme édition ont
fait I’objet d’une soigneuse révision; certains, comme celui des
Dénominations communes, ont été complétement mis 4 jour.
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Le chapitre Oenologie, diment complété, constitue un véritable
« Codex cenologique »; établi en collaboration avec les spécialistes
du Ministére de I’Agriculture, il s’appliquera 4 tous les eenologues
et pas seulement aux pharmaciens cenologues (1). La liste des
produits de référence, dispensés en principe par le Secrétariat
Technique de la Pharmacopée Européenne, est fournie aussi dans
un nouveau chapitre.

D’aucuns pourront remarquer qu’aucune monographie de
Pharmacie Galénique ne figure dans le présent volume. En raison
de I’évolution considérable de cette discipline essentielle du
domaine pharmaceutique, des changements importants se sont
produits dont ’'amorce était déja visible dans la huiti¢me édition. La
neuvieme accueillera I’étude des formes pharmaceutiques et celle des
produits galéniques que I'on peut qualifier d’« intermédiaires »,
car ils ne sont qu’exceptionnellement administrés en I’état. Toutes
les autres monographies de préparations galéniques, comportant
un ou plusieurs principes actifs, seront rassemblées, dans le Formu-
laire National en cours d’élaboration.

Les premieres fiches de ce Formulaire (car lui aussi est rédigé
sur fiches) seront disponibles dans les mois qui viennent. Elles
fixeront les conditions d’obtention et d’essai de ces « préparations
composées », dignes de conserver la place acquise par leur valeur,
un usage éprouvé et une efficacité reconnue, bien des remédes
traditionnels étant encore utilisés.dans la thérapeutique moderne.

L’effort considérable accompli par la Commission du Formu-
laire sera tout particuliérement apprécié de nos confréres officinaux.
Un certain nombre d’entre eux ont tendance 4 considérer que la’
Pharmacopée ne s’adresse plus 4 eux. Je ne le crois pas. En effet,
si la Pharmacopée est effectivement destinée 4 fournir 4 I'industrie
pharmaceutique un instrument pour ses controles, comment
peut-on penser que le dispensateur au public des formes pharma-
ceutiques préparées par I'industrie se prive du moyen de connaitre
la nature des principes actifs des produits qu’il délivre? La Phar-
macopée lui en fournit le moyen. _]e sais bien que la lecture en est
aride et qu'un commentaire sefait souvent utile pour expliquer
le pourquoi de prescriptions dont la justification n’est pas évidente.
Peut-étre y aurait-il la, d’ailleurs, matiére importante pour une

(1) Ces textes ont é&ts adoptés par le Comité International du vin.



XX PREFACE

thése de doctorat ou encore pour un groupe de travail chargé
d’expliquer et d’éclairer un recueil qui, par sa nature méme, ne
peut étre explicatif. Ni traité de pharmacie, ni ouvrage d’avant-
garde, « la Pharmacopée enregistre et ne prophétise pas », comme
Iécrivait déja, en 1937, le Recteur Roussy.

Cette remarque n’implique pas que la Commission s’interdit
d’innover. Elle dispose pour cela de moyens efficaces: la création,
avec 'aide de I’Etat et de la Profession, d’une association assurant
le financement de « recherches appliquées 4 la Pharmacopée »
permet de faire étudier, sous contrat, divers problémes particuliers
par les spécialistes les mieux qualifiés, universitaires ou industriels.

Qu’il me soit permis d’exprimer aux membres de la Commis-
sion Nationale, aux membres des diverses commissions de travail
ainsi quaux Sociétés savantes qui nous ont apporté leur concours,
ma profonde gratitude pour la conscience avec laquelle les uns
et les autres ont conduit leurs travaux, dans un esprit de total
désintéressement. La satisfaction éprouvée devant ’ceuvre accom-
plie s’assortit du regret d’avoir vu disparaitre plusieurs de ceux
qui ont participé a cet effort commun et dont je veux saluer la
mémoire: MM. M. Bouver, L. CHARrIAL, L. DOMANGE, R. PAN-
TI1ER, H. Pénau. .

Souhaitons que cette édition, qui a nécessité de la part de nos
experts un effort soutenu et une compétence exemplaire, connaisse
un sort aussi enviable que les précédentes dont il a été fait un si large
usage pour I’élaboration de la Pharmacopée Européenne.

Pierre MALANGEAU

Doyen Honoraire
de la Faculté de Pharmacie de Paris

Président
de la Commiissivin Nationale de Pharmacopée

Paris, janvier 1972
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