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Ennov réussit une soumission eCTD 4.0 a
I'EMA, donnant a ses clients une longueur
d'avance

Ennov parmi les premiers fournisseurs a
réussir une soumission eCTD 4.0 a 'EMA,
prouve sa pleine compatibilité et offre a
ses clients une longueur d'avance. \

PARIS, FRANCE, May 26, 2025
/EINPresswire.com/ -- Ennoy,
fournisseur mondial d'une plateforme o

réglementaire unifiée pour les sciences
de la vie, a réalisé avec succes une
soumission de test eCTD 4.0 aupres de

I'Agence européenne des médicaments o NOWV
(EMA) En tant que I'un des quatre EUROPEAN MEDICINES AGENCY Software for Life
fournisseurs a atteindre cette étape, la

Ennov eCTD4.0

soumission d'Ennov a été acceptée,
chargée dans le systéme de 'EMA et
revue par 'lEMA sans aucun probleme : preuve de compatibilité totale.

Une grande victoire pour tous les clients pour la préparation a I'eCTD 4.0

Ce test réussi montre qu'Ennov est prét pour I'eCTD 4.0, bien avant les prochaines échéances
réglementaires. Alors que I'EMA poursuit son déploiement progressif, les clients d'Ennov
bénéficieront de :

* Préparation précoce pour les soumissions eCTD 4.0

+ Réduction des risques de mise en ceuvre grace a des logiciels validés et testés par l'autorité
réglementaire

* Transitions plus fluides sans avoir a changer de systéeme ou a refaire des processus

« Bien que les titulaires d'une autorisation de mise sur le marché ne puissent pas encore
soumettre un eCTD 4.0, il s'agit d'un avantage évident pour nos clients », déclare Diarmuid
Waide, consultant senior RIM chez Ennov. « Lorsque la prochaine phase pilote commencera, ils
seront préts. Pas de surprises de derniére minute. Et ils savent qu'ils peuvent compter sur Ennov
pour les soutenir dans toutes les sorties a venir.

L'EMA étendra les tests aux titulaires d'autorisations dans les mois a venir. Ennov poursuit sa


http://www.einpresswire.com
https://esubmission.ema.europa.eu/eCTD%20NMV/eCTD.html
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collaboration active dans le cadre du projet pilote et se
prépare a prendre en charge des scénarios de soumission
plus détaillés au fur et a mesure de leur évolution.

A propos d'Ennov

Ennov fournit des logiciels unifiés basés sur le cloud pour
les affaires réglementaires, la qualité, les essais cliniques et
la pharmacovigilance dans les sciences de la vie. Plus de
450 entreprises dans le monde font confiance a la
plateforme unique d'Ennov pour simplifier la conformité et
rationaliser les opérations.
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