Extension de la validez del Certificado GMP

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/guidance regulatory covid19 en.pdf

Sitios ubicados en el EEA

La validez de los certificados GMP para los sitios de fabricacion / importacion de activos sustancias y / o
productos terminados en el EEA deben extenderse hasta el final de 2021 sin necesidad de mds acciones por
parte del titular del certificado.®

®También se ha introducido un pie de pégina explicativo en la base de datos EudraGMDP.

Eudra GMP website

Debido a las restricciones causadas por COVID-19, el periodo de validez de los certificados de MIA, WDA, GMP
y GDP se extiende automaticamente hasta fines de 2021. Las inspecciones in situ se reanudardn tan pronto como
se haya consenso de que el periodo del La crisis de salud publica ha pasado. La seccion de observacion aclaratoria
de los certificados individuales de MIA, WDA, GMP y GDP indicara cualquier excepcidn. Las autoridades
competentes se reservan el derecho de inspeccionar un sitio de fabricacidn en caso de que surja la necesidad.



