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Santiago, junio 2020.

Sefiores
Comision de Evaluacion
Presente

Ref: Extension del periodo de validez de certificados GMP para plantas
pertenecientes a la Comunidad Europea.

Estimados Sefiores,

Junto con saludar, por medio del presente informamos a usted que debido a los impactos
de la actual pandemia de Covid-19, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus
siglas en inglés) se ha visto en la obligacién de modificar los estandares de las
autorizaciones de comercializacién y renovacién de licencias para dar continuidad
comercial a las necesidades de salud publica que afecta al continente.

En referencia a certificados GMP, autorizaciones para fabricar e inspecciones de buenas
practicas de manufactura informan que, dadas las restricciones y dificultades para
inspeccionar, la validez de las inspecciones debe ser extendida.

Finalmente indica que la validez de los certificados GMP de producto terminado, asi como
también de principio activo se extiende hasta finales del 2021, sin la necesidad de una

accién adicional por parte del titular del certificado.

Sin otro particular, le saluda atentamente,

A

Santiago, 2020.



