The EDQM, 60 years of co-operation,
excellence and leadership

'EDOM, 60 ans de coopération,
d'excellence et d'initiatives

The vision of the European Directorate for the
Quality of Medicines & HealthCare (EDQM) is
to achieve better health for all, through the
synergistic contributions of its member and
observer states and its extensive network

of experts and other stakeholders, ranging
from industry to healthcare professionals

and donor/patient associations.

La Direction européenne de la qualité des
médicaments & soins de santé (EDQM) a pour
vision de progresser vers une meilleure santé
pour tout le monde, grace aux contributions
synergiques de ses Etats membres et
observateurs et de son vaste réseau dexpertes
et de parties intéressées, aux profils variés
(industrie, personnels de santé et associations
de personnes donneuses/patient-es).

The EDQM is active in four major policy areas:
L'EDQM intervient dans quatre principaux domaines d'action :

Medicines
Médicaments

Substances of human origin (SoHO)
(blood, tissues and cells and organs)
Substances d’origine humaine
(sang, organes, tissus et cellules)

he EDQM works together with national, European and
international public health stakeholders to ensure that

Pharmaceutical care
Suivi pharmaceutique

Consumer health (cosmetics,

% tattoos, and food contact materials)
Santé des consommateurs et
consommatrices (cosmétiques,
tatouages et matériaux pour
contact alimentaire)

L'EDQM travaille avec des parties intéressées nationales,
européennes et internationales ceuvrant dans le domaine
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It all started with the idea of a
“Europe of Medicines”

Tout a commencé par l'idée d'une
Furope des médicaments

La Convention relative
al'élaboration d'une
Pharmacopée Européenne :
vers |'harmonisation des normes
de qualité des médicaments.

Convention on the
Elaboration of a European
Pharmacopoeia: towards
harmonising quality
standards for medicines.
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Monographs describe
bothiindividual and general
quality standards for
ingredients and dosage forms,
and the tests to be performed
to assess the quality and

1st Edition of the European
Pharmacopoeia published, first
milestone on the road towards
free circulation of medicines.

Publication de la 1 Edition de
la Pharmacopée Européenne :
un premier pas vers la libre

circulation des médicaments.

1975

Emerging European

and international
co-operation in the midst
of a first public health crisis.

By the mid-1970s, the Europe of health
and medicines was gradually taking shape,
both in Strasbourg within the Council

of Europe and in Brussels within the
European Union.

The European Pharmacopoeia
becomes a legally binding
standard in the European
Communities.
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crise sanitaire, la naissance
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européenne et internationale.

Au milieu des années 1970, lidée d'une
Europe de la santé et des médicaments
prenait progressivement forme, tant a
Strasbourg, au sein du Conseil de I'Europe,
qu‘a Bruxelles, a I'Union européennes.

La Pharmacopée Européenne
devient un instrument
juridiquement contraignant dans
les Communautés européennes.
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* Safeguarding blood transfusion and closer
co-operation between the Council of
Europe and the EU in the field of blood.

id 1990s '

Maintien des systemes de transfusion
sanguine et renforcement de la coopération
entre le Conseil de I'Europe et 'UE dans le
domaine du sang.
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1994

Launch of the Certification of
suitability to the monographs
of the European Pharmacopoeia
(CEP) procedure, enhancing

the efficiency of the marketing
authorisation process.
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Lancement de la procédure de
Certification de conformité aux
monographies de la Pharmacopée
Européenne, renforcant l'efficacité
du processus d'autorisation de
mise sur le marché.
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The EDQM further

expands its medicines

quality control mission:
creation of the OMCL Network.

Different types of quality controls are performed by the OMCLs:
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L'EDQM continue d’étendre sa mission de
controle qualité des médicaments : la création
du réseau OMCL.
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L'UE devient partie a

la Convention relative
alélaboration d'une
Pharmacopée européenne.

The European Pharmacopoeia
Secretariat becomes the
"European Department for the
Quality of Medicines" to reflect
its growing scope of activities.

Renforcement accru de la
qualité des médicaments :
des références documentaires
aux étalons de référence.

Création du Groupe de
discussion des pharmacopées :
les premiers pas vers une
harmonisation internationale.

The EU becomes a
Party to the European
Pharmacopoeia
Convention.

The European
Pharmacopoeia

The Pharmacopoeial
Discussion Group created:
first steps in international
harmonisation.

Further ensuring the
quality of medicines:

citizens across Europe have access to good quality and
safe medicines, substances of human origin (S0HO)
and consumer health products
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A reference standard is
asubstance used as a
benchmark to verify
the quality, purity
and potency of
amedicine.

Un étalon de référence
est une substance
qui sert de point de
comparaison pour
confimer la qualité,
la pureté et I'activité
d'un médicament.

Entrée en vigueur de

la Convention relative
alélaboration d'une
Pharmacopée européenne.
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New biological medicines, need for a
programme to ensure their standardisation.

Nouveaux médicaments biologiques :
un programme pour leur normalisation.

1994

aEuropean Pharmac atic dune Pharmacopée e aconfimé auelle

Le Secrétariat de la
Pharmacopée Européenne
est rebaptisé « Service
européen de la qualité des
médicaments » afin de
refléter Iélargissement

de son champ d‘activité.
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A new home for the EDQM.
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Celebrating 60 years
of excellence in public
health protection

**\

1964 - 2024

Célébrons 60 ans
d'excellence dans le

domaine de la protection

de la santé publique

2007-2009

EDQM expands its mission L'EDQM étend sa mission

beyond medicines with au-dela des médicaments et
substances of human ajoute a son portefeuille les
origin, pharmaceutical substances d'origine humaine,
care and consumer health. le suivi pharmaceutique et la
[ santé des consommateurs et
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The European Department for the
Quality of Medicines becomes the
"European Directorate for the Quality
of Medicines & HealthCare" to reflect
its new mandate.

Le Service européen de la qualité

des médicaments est rebaptisé

« Direction européenne de la qualité
du médicament & soins de santé » pour
mieux refléter son nouveau mandat.

*

European Directorate | Direction européenne

COUNCIL OF EUROPE

for the Quality | dela qualité
of Medicines | du médicament
&HealthCare | & soins de santé CONSEIL DE 'EUROPE

Building networks and responding
to new public health concerns

Batir des réseaux et répondre aux nouvelles —
, B R , . m * Tackling illicit

préoccupations en matiere de santé publique practices in

transplant tourism

- the EDQM establishes the

Network of National Focal Points

on Travel for Transplantation.
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2010

Lutter contre les pratiques illicites du
tourisme de transplantation : la création
du réseau international des points de
contact nationaux sur le voyage pour
transplantation.

Pratégerasanté publque Aujourd’hui, 'TEDQM
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en ceuvre pour faire
face aux probléemes
de santé publique et
pérenniser les activités
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Assurer la continuité de la distribution

des étalons de référence avec la -

construction d'un site secondaire. : oo Yand s et La réponse de 'EDQM aux
pénuries de médicaments :

Navigating uncertainty and rapid societal,
scientific, technological, environmental
and legal developments.

Like all public health actors, the EDQM operates in a fast-moving world. It is essential

for its public health interventions to remain fit-for purpose, efficient and effective to

respond adequately to health issues, today and tomorrow. With this in mind, in 2022

and 2023, the EDQM undertook a comprehensive analysis of its environment and

developed a new strategic framework to anticipate risks and identify current

and future opportunities. The results of this analysis were:

- a Long-Term Investment Strategy, laying down the EDQM's investment plans
beyond 2030 and aiming at ensuring its sustainability and thus its public health
role in the long term, and

- a Medium-Term Strategy for 2024-2027, laying down the EDQM’s (operational)
plans to anticipate and respond to ongoing, new and emerging public health
developments and challenges in the medium term.

These are centred around a new vision "Together for better health, for
all', and revisited mission: "To contribute to public health protection
by engaging with an international community of experts and
stakeholders", crystallising the value of co-operation and togetherness.
In more concrete terms, the EDQM has begun working towards seven
strategic objectives, each divided into a set of tributary projects.

3 Stakeholder
Engagement

While all these projects will future-proof the EDQM's operations and
ensure that it maintains its leadership role in Europe’s fast-moving
regulatory landscape, one in particular stands out as tangible evidence
of the need for preparedness. To respond to the number of medicines
being developed and used worldwide - including novel, innovative
and complex medicines/health products (nanomedicines, advanced
therapies, mRNA vaccines) - the EDOM must both expand its portfolio
of reference standards and acquire new technologies. In infrastructure
terms, this has been translated into the future construction of a third
building to increase the existing laboratory capacity and house the larger
production and distribution areas required to face the growing needs.

These new strategic directions are a collective path outlining the
EDQM’s commitment to working towards better health for all.

Faire face a l'incertitude et aux rapides évolutions
sociétales, scientifiques, technologiques,
environnementales et juridiques.

Comme tous les acteurs de la santé publique, 'EDQM opére dans un monde qui
évolue trés vite. Pour répondre comme il se doit aux problématiques de santé,
aujourd'hui comme demnain, il est essentiel que ses interventions en matiére

de santé publique restent adaptées a l'objectif visé, efficaces et efficientes.

Sachant cela, 'EDQM a entrepris, en 2022-2023, une analyse compleéte de son

environnement et mis au point un nouveau cadre stratégique pour anticiper les

risques et identifier les opportunités actuelles et a venir. Cette analyse a abouti &

- une stratégie d'investissement a long terme, dans laquelle sont établis des
plans dinvestissement au-dela de 2030 afin d'assurer la pérennité de 'EDOM
et, par conséquent, son réle a long terme en matiére de santé publique,

- une stratégie 8 moyen terme pour la période 2024-2027, dans laquelle sont
établis des plans (opérationnels) visant a anticiper les évolutions actuelles et
futures et a traiter les enjeux - nouveaux, actuels et émergents - en matiére
de santé publique.

Ces deux documents sont axés sur une nouvelle vision
«Ensemble pour une meilleure santé, pour tout le monde »
et sur une mission revisitée : « Contribuer a la protection de
la santé publique en collaborant avec une communauté
internationale d'expert-es et de parties intéressées » qui
concrétise la valeur de la coopération et de la cohésion. Plus
concretement, 'EDQM a commencé a travailler a I'atteinte

de sept objectifs stratégiques, tous déclinés en une série

de projets connexes,

Méme si c'est grace a lensemble de ces projets quiil sera
possible de pérenniser les opérations de 'EDQM et de
faire en sorte quelle conserve son role de cheffe de file
dans un environnement réglementaire européen évoluant
rapidement, I'un d'eux constitue clairement une preuve
tangible de la nécessité de nous préparer a I'avenir. En effet,
pour faire face a la hausse du nombre de médicaments

en développement et utilisés dans le monde entier -y
compris les médicaments/produits de santé nouveaux,
innovants et complexes (nanomédicaments, thérapies
innovantes, vaccins a ARNm) —, 'EDQM doit a la fois
étoffer son catalogue d'étalons de référence et acquérir

de nouvelles technologies, ce qui se traduira, en ce qui
concerne son infrastructure, par la construction d'un
troisieme batiment, destiné & accroitre les capacités du
laboratoire actuel et a accueillir les zones de production

et de distribution plus vastes devenues nécessaires

pour répondre a I'augmentation des besoins.

Ces nouvelles orientations stratégiques montrent

la voie a suivre collectivement pour démontrer
l'engagement de 'EDQM a ceuvrer pour une e
meilleure santé pour tout le monde.

Members and Observers

Membres et observateur

Asia
11 observer states

Asie
11 Etats observateurs

Europe
39 member states

North America
3 observer states

Amérique du Nord
2 E+

ateurs

Oceania
| observer state

South America

2 observer states

Océanie
1 Etats observateur

Amérique du Sud
2 Etats observateurs

Africa

9 observer states

Other observers
TFDA and WHO (observers)

Autres observateurs
TFDA et OMS (ok

Afrique

9 Etats obsel




