Sehr geehrte Damen und Herren,

Im April 2017 hat die EMA die Fragen und Antworten zu den „Guten Herstellungspraktiken“ um eine Frage und Antwort zu GMP-Zertifikaten und zur Herstellungserlaubnis ergänzt.

Es wird die Frage gestellt, ob GMP-Zertifikate und Herstellungserlaubnisse bei regulatorischen Einreichungen immer als Papierversion erforderlich sind oder ob ein Verweis auf die EudraGMDP-Datenbank ausreichend ist. 

Die EMA beantwortet diese Frage dahingehend, dass Dokumente, die in der EudraGMDP-Datenbank erscheinen, von den zuständigen nationalen Behörden über ein sicheres Netzwerk hochgeladen werden und somit ihre Echtheit garantiert sei. 
Für die Einreichungen an EU-Behörden seien deshalb keine Papierdokumente erforderlich, da auf die EudraGMDP-Datenbank Bezug genommen werden kann.

Die EU-Behörden seien sich aber im Klaren darüber, dass diese Dokumente auch zur Unterstützung von Einreichungen in Drittländern verwendet werden und dass verschiedene zusätzliche Anforderungen, einschließlich apostillierter Kopien, manchmal erwartet werden. 
Die angesprochene Frage sowie die Antwort können auf der EMA-Homepage eingesehen und heruntergeladen werden.



Mit freundlichen Grüßen
Daniela Allhenn
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