Comment le résumée global de la qualité (QOS) doit-il étre
élaboré ?

@ Vous étes ici :

EDQM FAQs / FAQ de 'EDQM en frangais / CERTIFICATION DES SUBSTANCES POUR USAGE PHARMACEUTIQUE / Informations
générales sur les substances pour usage pharmaceutique / Résumé global de la qualité (QOS) / Comment le résumé global de la qualité (QOS)
doit-il étre élaboré ?

Réponse :

Le résumé global de la qualité (QO)S a inclure dans le dossier de demande de CEP doit étre élaboré selon les dispositions décrites dans 'avis aux
demandeurs pour les médicaments a usage humain (Vol. 2B — CTD module 2.3) (en anglais uniquement). Notez que le QOS doit étre soumis au format
PDF. Pour aider les demandeurs, 'EDQM met a disposition un modele de QOS au format Word, qui doit étre converti au format PDF apres avoir été
rempli.


https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/files/eudralex/vol-2/b/update_200805/ctd_05-2008_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/files/eudralex/vol-2/b/update_200805/ctd_05-2008_en.pdf
https://www.edqm.eu/documents/52006/66253/Quality+overall+summary+%28QOS%29+template+for+CEP.pdf/bff7e400-dfc8-6362-cd56-b511bab9b178?t=1706197802315
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=1378479
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