Comment soumettre une demande ou des documents a I’
EDQM au format électronique ?

@ Vous étes ici :

EDQM FAQs / FAQ de 'EDQM en frangais / CERTIFICATION DES SUBSTANCES POUR USAGE PHARMACEUTIQUE / Informations
générales sur les substances pour usage pharmaceutique / Soumission électronique / Comment soumettre une demande ou des documents a I’
EDQM au format électronique ?

Réponse :

Toutes les soumissions doivent étre au format eCTD (Electronic Common Technical Document), a I'exception des demandes concernant le risque d’'EST
(pour lesquelles le format PDF ou NeeS accepté). Pour plus d’informations sur les soumissions électroniques, consultez les documents ci-dessous, qui
peuvent étre téléchargés sur la page web Documents et Lignes Directrices Certification (section «Mode de soumission») :

® Soumission de documents électroniques a 'EDQM via le dispositif CESP (PA/PH/CEP (13) 67, avril 2016)
® Guide pour la soumission au format électronique des demandes de Certificats de Conformité (CEPs), PA/PH/CEP (09) 108


https://www.edqm.eu/fr/certification-policy-documents-guidelines
https://www.edqm.eu/documents/52006/157195/Use+of+CESP+to+submit+electronic+documents+to+EDQM+%28PA_PH_CEP+%2813%29+67+2R%2C+April+2016%29.pdf/23469f32-b800-b8a4-3512-350705eb109c?t=1637001345399
https://www.edqm.eu/documents/52006/169835/Guidance+for+electronic+submissions+for+Certificates+of+Suitability+%28CEP%29+applications+-+PA_PH_CEP+%2809%29+108%2C+6R.pdf/d6350a7d-e328-9afb-102e-5db15e24283f?t=1648221056625
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=1378496
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