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1.  I n t r o d u c ti o n  

T h e p u r p o s e of  a c e r tifi c a t e  of a m e di ci n al p r o d u c t ( C M P )  i s t o c o nfi r m  t h e m a r k eti n g a u t h o ri s a ti o n 

s t a t u s of t h e m e di ci n al p r o d u c t a n d t h a t t h e m e di ci n al p r o d u c t i s p r o d u c e d i n a c c o r d a n c e wi t h  G o o d 

M a n uf a c t u ri n g P r a c ti c e ( G M P ) s t a n d a r d s.  

C M P s a r e i s s u e d i n t h e f r a m e w o r k of t h e W o rl d H e al t h O r g a ni s a ti o n ( W H O ) c e r tifi c a ti o n s c h e m e o n t h e 

q u ali t y of p h a r m a c e u ti c al p r o d u c t s m o vi n g i n i n t e r n a ti o n al c o m m e r c e. A c c o r di n g t o s u c h a s c h e m e, t h e  

C M P  i s i n t e n d e d f o r u s e b y t h e c o m p et e n t a u t h o ri t y wi t hi n a n i m p o r ti n g c o u n t r y w h e n t h e p r o d u c t i n 

q u e s ti o n i s u n d e r c o n si d e r a ti o n f o r a p r o d u c t li c e n c e t h a t will a u t h o ri s e i t s i m p o r t a ti o n a n d s al e a n d 

w h e n a d mi ni s t r a ti v e a c ti o n i s r e q ui r e d t o r e n e w, e x t e n d, v a r y o r r e vi e w s u c h a li c e n c e.  

T h e p r o c e d u r e s f o r a u t h o ri s a ti o n a n d, c o n s e q u e n tl y, c e r tifi c a ti o n of m e di ci n al p r o d u c t s i n t h e E u r o p e a n 

U ni o n ( E U ) a r e c o m pl e x. T h e o bj e c ti v e of t hi s d o c u m e n t i s t o p r o vi d e a b ri ef a n d u n d e r s t a n d a bl e 

s u m m a r y of t h e a r r a n g e m e n t s. M o r e d et ail e d i nf o r m a ti o n i s a v ail a bl e i n t h e a p p r o p ri a t e E U  

l e gi sl a ti o n1, 2, 3 .  

2.  A u t h o ri s a ti o n o f m e di ci n al p r o d u c t s i n t h e E U / E E A  

T h e E U M e m b e r S t a t e s a r e :  

B el gi u m, B ul g a ri a, C z e c hi a, D e n m a r k, G e r m a n y, E s t o ni a, I r el a n d, G r e e c e, S p ai n, F r a n c e, 
C r o a ti a,  I t al y, C y p r u s, L a t vi a, Li t h u a ni a, L u x e m b o u r g, H u n g a r y, M al t a, N e t h e rl a n d s, A u s t ri a, 
P ol a n d,  P o r t u g al, R o m a ni a, Sl o v e ni a, Sl o v a ki a, Fi nl a n d  a n d  S w e d e n . 
 
 
F r o m 1. 1. 2 0 2 5 wi t h t h e e n t r y i n t o f o r c e of R e g ul ati o n ( E U ) 2 0 2 3 / 1 1 8 2, t h e E U c e n t r ali z e d m a r k e ti n g a u t h o ri z ati o n  f o r m e di ci n al 
p r o d u c t s f o r h u m a n u s e  will n o l o n g e r b e v ali d i n t h e t e r ri t o r y of U ni t e d Ki n g d o m ( N o r t h e r n I r el a n d ) , wi t h t h e e x c e p ti o n of b at c h e s 
l a wf ull y pl a c e d o n t h e m a r k e t b ef o r e t h e a p pli c ati o n of t h e R e g ul ati o n. 
 

N o r w a y, I c el a n d a n d Li e c h t e n s t ei n f o r m t h e E u r o p e a n  E c o n o mi c A r e a ( E E A ) t o g et h e r wi t h t h e M e m b e r 

S t a t e s of t h e E U. T h e s e c o u n t ri e s h a v e, t h r o u g h t h e E E A a g r e e m e n t, a d o pt e d t h e c o m pl e t e E U  a c q ui s 

o n m e di ci n al p r o d u c t s a n d a r e c o n s e q u e n tl y p a r ti e s t o t h e  E U  p r o c e d u r e s. W h e r e i n t hi s d o c u m e n t 

r ef e r e n c e i s m a d e t o M e m b e r S t a t e s of t h e E U t hi s s h o ul d b e r e a d t o i n cl u d e N o r w a y, I c el a n d a n d 

Li e c h t e n s t ei n.  

I n t h e E E A , b o t h t h e E u r o p e a n C o m mi s si o n a n d t h e n a ti o n al h e al t h a u t h o ri ti e s c a n a u t h o ri s e m e di ci n al 

p r o d u c t s. M e di ci n al p r o d u c t s a u t h o ri s e d b y t h e E u r o p e a n C o m mi s si o n, i. e. c e n t r all y a u t h o ri s e d  

p r o d u c t s ( C A P ), c a n n o t b e a u t h o ri s e d n a ti o n all y a n d vi c e v e r s a.  

2. 1.  E U m a r k e ti n g a u t h o ri s a ti o n s  

T h e E u r o p e a n C o m mi s si o n c a n g r a n t a u t h o ri s a ti o n s t o  m a r k et m e di ci n al p r o d u c t s i n  t h e E E A, w hi c h a r e 

c all e d E U  m a r k eti n g a u t h o ri s a ti o n s. T h e y c a n b e g r a n t e d f o r h u m a n a n d v et e ri n a r y m e di ci n al p r o d u c t s 

t h a t q u alif y f o r t h e c e n t r ali s e d E U  a u t h o ri s a ti o n p r o c e d u r e 1 , w hi c h i s c o m p ul s o r y f o r: 

•  all m e di ci n al p r o d u c t s d e ri v e d f r o m bi o t e c h n ol o g y , a d v a n c e d t h e r a p y m e di ci n al p r o d u c t s ( a 

m e di ci n e b a s e d o r c o m p o s e d of o n g e n e t h e r a p y, c ell t h e r a p y o r ti s s u e e n gi n e e ri n g ) ;  

•  m e di ci n e f o r h u m a n u s e c o n t ai ni n g n e w a c ti v e s u b s t a n c e f o r c e r t ai n i n di c a ti o n s ( e. g. c a n c e r, 

di a b et e s, vi r al di s e a s e s ) ;  

•  o r p h a n m e di ci n al p r o d u c t s ( m e di ci n e s i n t e n d e d t o t r e a t r a r e di s e a s e s ) ;  

•  m e di ci n al p r o d u c t s f o r v et e ri n a r y u s e i n t e n d e d p ri m a ril y f o r u s e a s p e rf o r m a n c e e n h a n c e r s i n o r d e r 

t o p r o m o t e t h e g r o w t h of t r e a t e d a ni m al s  o r t o i n c r e a s e yi el d s f r o m t r e a t e d a ni m al s ;  
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a n d o p ti o n al f o r :  

•  o t h e r m e di ci n al p r o d u c t c o n t ai ni n g a n e w a c ti v e s u b s t a n c e ;  

•  o t h e r i n n o v a ti v e m e di ci n e s ; 

•  m e di ci n e s p r e s e n ti n g i n t e r e s t f o r p a ti e n t s a t l e v el of t h e E u r o p e a n U ni o n ; 

•  i m m u n ol o gi c al v et e ri n a r y m e di ci n al p r o d u c t s f o r t h e t r e a t m e n t of a ni m al di s e a s e s t h a t a r e s u bj e c t 

t o p r o p h yl a c ti c m e a s u r e s a t E u r o p e a n U ni o n l e v el ; 

•  a g e n e ri c m e di ci n al p r o d u c t of a C A P ; 

•  a d u pli c a t e of a C A P a n d c e r t ai n m e di ci n e s d e v el o p e d f o r i n di c a ti o n s i n c hil d r e n .  

T h e a p pli c a ti o n s a r e s u b mi t t e d t o t h e  E u r o p e a n M e di ci n e s A g e n c y  (E M A ) a n d a r e e v al u a t e d b y i t s 

s ci e n tifi c c o m mi t t e e s. T h e E M A  d eli v e r s s ci e n tifi c o pi ni o n s u p o n w hi c h t h e E u r o p e a n C o m mi s si o n b a s e s 

i t s d e ci si o n s o n g r a n ti n g o r a m e n di n g E U  m a r k eti n g a u t h o ri s a ti o n.  E U  ma r k eti n g a u t h o ri s a ti o n s a r e  

v ali d t h r o u g h o u t t h e E u r o p e a n U ni o n  a n d c o nf e r t h e  s a m e ri g h t s a n d o bli g a ti o n s i n e a c h of t h e M e m b e r 

S t a t e s a s m a r k eti n g a u t h o ri s a ti o n s g r a n t e d b y t h a t M e m b e r S t a t e .  

I nf o r m a ti o n a b o u t all m e di ci n al p r o d u c t s, w hi c h h a v e b e e n g r a n t e d E U  m a r k eti n g a u t h o ri s a ti o n, c a n b e 

f o u n d i n E u r o p e a n p u bli c a s s e s s m e n t r e p o r t s ( E P A R ) o n t h e  E M A  w e b si t e  h t t p : / / w w w. e m a. e u r o p a. e u . 

T h e E U  l e gi sl a ti o n o n m e di ci n al p r o d u c t s i s p u bli s h e d o n t h e E u r o p e a n C o m mi s si o n w e b si t e  

h t t p : / / e c. e u r o p a. e u / h e al t h / d o c u m e n t s / e u d r al e x /i n d e x  e n. h t m .  

2. 2.  A u t h o ri s a ti o n b y t h e n a ti o n al h e al t h a u t h o ri ti e s o f t h e E U M e m b e r 
S t a t e s  

T h e n a ti o n al h e al t h a u t h o ri ti e s of t h e E E A c o u n t ri e s m a y g r a n t m a r k eti n g a u t h o ri s a ti o n s f o r m e di ci n al 

p r o d u c t s o t h e r t h a n t h o s e f alli n g u n d e r t h e m a n d a t o r y s c o p e of t h e c e n t r ali s e d p r o c e d u r e . I n t h e s e 

c a s e s,  a p pli c a ti o n s a r e s u b mi t t e d t o n a ti o n al h e al t h a u t h o ri ti e s a n d t h e n a ti o n al m a r k eti n g 

a u t h o ri s a ti o n s g r a n t e d a r e  v ali d o nl y i n t h ei r n a ti o n al t e r ri t o r y.  

3.  C e r ti fi c a ti o n o f m e di ci n al p r o d u c t s i n t h e E U  

T h e E U a u t h o ri t y g r a n ti n g t h e m a r k eti n g a u t h o ri s a ti o n h a s al s o t h e r e s p o n si bili t y t o i s s u e c e r tifi c a t e s. 

E U  l a w2  i n s t r u c t s t h e c e r tif yi n g a u t h o ri ti e s i n t h e E U t o c o m pl y wi t h t h e a r r a n g e m e n t s of W H O 3 .  

3. 1.  C e r ti fi c a ti o n o f m e di ci n al p r o d u c t s a u t h o ri s e d b y t h e E u r o p e a n 
C o m mi s si o n  ( c e n t r all y a u t h o ri s e d p r o d u c t s )  

T h e E u r o p e a n C o m mi s si o n h a s d el e g a t e d i t s c e r tif yi n g p o w e r t o t h e E M A . T h e E M A  c a n i s s u e 

c e r tifi c a t e s o nl y if t h e a p pli c a ti o n f o r m a r k eti n g a u t h o ri s a ti o n h a s q u alifi e d t o b e a s s e s s e d t h r o u g h t h e 

c e n t r ali s e d E U  a u t h o ri s a ti o n p r o c e d u r e  ( s e e s e c ti o n 2. 1 ). I n p r a c ti c e t hi s m e a n s t h a t, if t h e E u r o p e a n 

C o m mi s si o n h a s a u t h o ri s e d a m e di ci n al p r o d u c t, t h e E M A  c a n c e r tif y i t o n i t s b e h alf.  

T hi s d o c u m e n t f o c u s e s o n t h e E M A c e r tifi c a ti o n s c h e m e. M o r e i nf o r m a ti o n o n E M A c e r tifi c a ti o n  i s 

a v ail a bl e o n t h e E M A  c e r tifi c a t e s of m e di ci n al p r o d u c t s w e b p a g e : 

h t t p s : / / w w w. e m a. e u r o p a. e u / e n / h u m a n - r e g ul a t o r y / p o s t - a u t h o ri s a ti o n / c e r tifi c a ti o n - m e di ci n al - p r o d u c t s    

http://www.ema.europa.eu/
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/index_en.htm
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/certification-medicinal-products
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3. 2.  C e r ti fi c a ti o n o f m e di ci n al p r o d u c t s f o r u s e o u t si d e t h e E u r o p e a n U ni o n  
( E U - M 4 all ), p r e vi o u sl y k n o w n a s  A r t. 5 8  p r o c e d u r e 

T h e E U - M 4 all l e g al b a si s , A r t.  5 8 of R e g ul a ti o n ( E C ) N o 7 2 6 / 2 0 0 4 , p r o vi d e s t h a t t h e E M A c a n gi v e a 

s ci e n tifi c o pi ni o n, i n t h e  c o n t e x t of c o o p e r a ti o n wi t h  W H O, f o r t h e e v al u a ti o n of c e r t ai n m e di ci n al 

p r o d u c t s i n t e n d e d e x cl u si v el y f o r m a r k et s o u t si d e t h e E u r o p e a n U ni o n . S u c h o pi ni o n s a r e d r a w n u p b y 

t h e C o m mi t t e e f o r M e di ci n al P r o d u c t s f o r H u m a n u s e ( C H M P ), f oll o wi n g a r e vi e w of t h e q u ali t y, s af et y 

a n d e ffi c a c y d a t a, a n al o g o u s t o t h e r e vi e w u n d e r t a k e n vi a t h e c e n t r ali s e d p r o c e d u r e, af t e r c o n s ul t a ti o n 

wi t h t h e W H O.  

I n c a s e t h e  o pi ni o n p u r s u a n t t o A r t.  5 8 h a s  b e e n o b t ai n e d, t h e p r o d u c t c a n b e c e r tifi e d u si n g t h e u s u al 

E M A c e r tifi c a ti o n p r o c e d u r e.  

3. 3.  C e r ti fi c a ti o n o f m e di ci n al p r o d u c t s a u t h o ri s e d b y E U M e m b e r S t a t e s 
( n a ti o n all y a u t h o ri s e d p r o d u c t s )  

T h e n a ti o n al h e al t h a u t h o ri ti e s of t h e E U M e m b e r S t a t e s  c a n i s s u e c e r tifi c a t e s f o r a n y m e di ci n al 

p r o d u c t  w h o s e m a r k eti n g a u t h o ri s a ti o n i s v ali d i n t h ei r t e r ri t o r y. C u r r e n tl y t h e s c h e m e s wi t hi n t h e E U 

M e m b e r S t a t e s  v a r y. T hi s m e a n s t h a t t e m pl a t e s, c o n di ti o n s a n d t e r m s f o r c e r tifi c a ti o n m a y diff e r f r o m 

o n e E U M e m b e r S t a t e  t o a n o t h e r. M o r e i nf o r m a ti o n a b o u t t h e E U n a ti o n al c e r tifi c a ti o n c a n b e 

r e q u e s t e d f r o m e a c h c o m p et e n t a u t h o ri t y.  

4.  E M A a r r a n g e m e n t s f o r c e r ti fi c a ti o n o f m e di ci n al p r o d u c t s  

T h e E M A  s u p p o r t s t h e W H O eff o r t s f o r gl o b al h a r m o ni s a ti o n b y f oll o wi n g cl o s el y t h e i n t e r n a ti o n all y 

r e c o g ni s e d W H O c e r tifi c a ti o n s c h e m e 3 . T h e E M A  c e r tifi c a t e s a r e i n t e n d e d t o s u p p o r t r e g ul a t o r y 

p r o c e d u r e s f o r m e di ci n al p r o d u c t s i n c o u n t ri e s o u t si d e t h e E U / E E A . 

4. 1.  S t a t u s o f E U m a r k e ti n g a u t h o ri s a ti o n s  

T h e E M A  c e r tifi e s t h e E U  m a r k eti n g a u t h o ri s a ti o n, a n d t h e r el a t e d a n n e x e s, a s t h e y a r e w h e n t h e 

c e r tifi c a t e i s i s s u e d. A n y v a ri a ti o n s a n d c h a n g e s t o t h e a u t h o ri s a ti o n c a n  b e i m pl e m e n t e d o n E M A  

c e r tifi c a t e s o nl y  o n c e t h e E u r o p e a n C o m mi s si o n h a s e n d o r s e d t h e d e ci si o n t o a m e n d t h e a u t h o ri s a ti o n. 

T h e e x c e pti o n s a r e :  

•  mi n o r v a ri a ti o n s t o t h e m a r k eti n g a u t h o ri s a ti o n ( e. g. t y p e I A, I B 4  a n d c h a n g e s i n t h e l a b elli n g o r 

t h e p a c k a g e l e afl et n o t c o n n e c t e d wi t h t h e s u m m a r y of p r o d u c t c h a r a c t e ri s ti c s 4 ) ; 

•  a n y v a ri a ti o n s t h a t d o n o t a m e n d t h e t e r m s of t h e d e ci si o n g r a n ti n g t h e m a r k eti n g a u t h o ri s a ti o n  ( a 

C o m mi s si o n d e ci si o n i s n o t r e q ui r e d f o r t h e s e v a ri a ti o n s ) ; 

•  t y p e I I v a ri a ti o n s n o t f oll o w e d b y a C o m mi s si o n d e ci si o n wi t hi n t w o  m o n t h s (i. e. n o t f alli n g u n d e r 

A r ti cl e 2 3 (i a ) ( a ) of t h e V a ri a ti o n R e g ul a ti o n ( E C ) N o 1 2 3 4 / 2 0 0 8 ) ; 

•  a n y r e c e n tl y di s c o v e r e d s e ri o u s c o n c e r n s r el a t e d t o t h e s af e u s e of t h e m e di ci n al p r o d u c t.  

I n t h e c a s e s  of t h e v a ri a ti o n s li s t e d a b o v e, a c c o r di n g t o t h e l e gi sl a ti o n, t h e v a ri a ti o n c a n b e 

i m pl e m e n t e d f r o m t h e d a t e of i s s u e of a p o si ti v e o pi ni o n /n o tifi c a ti o n , a n d t h e c e r tifi c a t e s r efl e c t t h e 

E M A  e n d o r s e d v a ri a ti o n s t o t h e m a r k eti n g a u t h o ri s a ti o n a n d t o t h e a n n e x e s. E v e r y c e r tifi c a t e i s s u e d 

c o n t ai n s a h y p e rli n k t o t h e p r o d u c t w e b p a g e w h e r e, i n c a s e of r e c e n t c o n c e r n s o n s af et y, t h e p u bli c 

s t a t e m e n t a n d t h e u r g e n tl y r e vi s e d E u r o p e a n P u bli c A s s e s s m e n t R e p o r t ( E P A R ) a r e  a v ail a bl e.   

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32004R0726
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T h e E M A  al s o c e r tifi e s p r o d u c t s t h a t h a v e r e c ei v e d a p o si ti v e s ci e n tifi c o pi ni o n f r o m t h e C H M P p u r s u a n t 

t o A r t.  5 8 of R e g ul a ti o n ( E C ) N o 7 2 6 / 2 0 0 4 ( s e e al s o s e c ti o n 3. 2 ) a n d t h e r el a t e d a n n e x e s, a s a t t a c h e d 

t o t h e C H M P o pi ni o n a n d a s a m e n d e d b y t h e C H M P.  

4. 2.  M a n u f a c t u ri n g si t e ( s )  

F oll o wi n g t h e W H O g ui d eli n e s o n  t h e i m pl e m e n t a ti o n of t h e W H O c e r tifi c a ti o n, t h e E M A  c e r tifi e s t h e 

G M P c o m pli a n c e of t h e m a n uf a c t u ri n g si t e ( s )  i n v ol v e d i n t h e p r o d u c ti o n of t h e fi ni s h e d p r o d u c t ( d r u g 

p r o d u c t ), t h e bi ol o gi c al a c ti v e s u b s t a n c e ( s ) ∗  a n d t h e si t e ( s ) r e s p o n si bl e f o r b a t c h r el e a s e i n t h e E E A.  

4. 3.  G M P c o m pli a n c e o f m a n u f a c t u ri n g si t e s  

A c c o r di n g t o Di r e c ti v e s 2 0 0 1 / 8 3 / E C  a n d A r ti cl e 9 8 of t h e R e g ul a ti o n 2 0 1 9 / 6 , t h e  E E A  c o m p et e n t 

a u t h o ri t y s h all e n s u r e, b y m e a n s of r e p e a t e d i n s p e c ti o n s, a n d if n e c e s s a r y u n a n n o u n c e d i n s p e c ti o n s, 

t h a t t h e l e g al r e q ui r e m e n t s g o v e r ni n g m e di ci n al p r o d u c t s a r e c o m pli e d wi t h.  

B ef o r e t h e c e r tifi c a t e s a r e i s s u e d, t h e E M A  v e rifi e s t h a t a G M P i n s p e c ti o n of t h e m a n uf a c t u ri n g si t e ( s )  

h a s b e e n p e rf o r m e d a n d t h a t t h e i n s p e c t e d si t e ( s )  o p e r a t e ( s ) i n c o m pli a n c e wi t h t h e p ri n ci pl e s of E U 

G M P o r e q ui v al e n t s t a n d a r d s . T h e f r e q u e n c y of i n s p e c ti o n s i s d et e r mi n e d o n a ri s k - b a s e d a p p r o a c h 

d efi n e d i n t h e c o m pil a ti o n of E U  p r o c e d u r e s, s e e :  h t t p s : / / w w w. e m a. e u r o p a. e u / e n / a b o u t - u s / w h o - w e -

a r e /i n s p e c ti o n s - h u m a n - m e di ci n e s - p h a r m a c o vi gil a n c e - c o m mi t t e e s     

T h e E M A  c e r tifi c a ti o n of G M P c o m pli a n c e i s b a s e d o n t h e s e i n s p e c ti o n s. T h e m a n uf a c t u ri n g si t e ( s ) c a n 

b e l o c a t e d o u t si d e t h e E E A. T h e E E A i n s p e c t o r a t e ( s ) o r, i n c a s e of o p e r a ti o n al m u t u al r e c o g ni ti o n 

a g r e e m e n t s  ( M R A )  o r a g r e e m e n t s o n c o nf o r mi t y a s s e s s m e n t a n d a c c e pt a n c e  of i n d u s t ri al p r o d u c t s 

( A C A A )  b et w e e n t h e E U a n d a n o t h e r c o u n t r y,  t h e i n s p e c t o r a t e of t h e M R A o r A C A A  p a r t n e r  i n s p e c t s t h e 

si t e s r e g ul a rl y.  

4. 4.  L a n g u a g e s f o r E M A c e r ti fi c a t e s  

T h e E M A c a n i s s u e c e r tifi c a t e s i n  E n gli s h  ( E N ) , S p a ni s h ( E S ) , F r e n c h ( F R ) a n d / o r P o r t u g u e s e  ( P T ) , a n d 

i n a n y c o m bi n a ti o n t h e r e of. T h e p r o d u c t i nf o r m a ti o n i s i n t h e r e q u e s t e d l a n g u a g e ( s ) a n d E P A R s a r e i n 

E n gli s h.  

C e r tifi c a t e s wi t h a n n e x e s f o r p r o d u c t s u n d e r E U - M 4 all  a r e o nl y i s s u e d i n E n gli s h.  

4. 5.  A n n e x e s t o E M A  c e r ti fi c a t e s  

T h e E M A  a t t a c h e s  o nl y c e r t ai n a n n e x e s t o c e r tifi c a t e s. A n o v e r vi e w of t h e a n n e x e s t h a t c a n b e 

a t t a c h e d  t o c e r tifi c a t e s a r e li s t e d b el o w. A n y o t h e r s u p pl e m e n t a r y i nf o r m a ti o n r e q ui r e d b y t h e 

r e q u e s ti n g a u t h o ri t y s h o ul d b e r e q u e s t e d di r e c tl y f r o m t h e a p pli c a n t.  

 

 

 

 
∗  T h e w a y i n w hi c h bi ol o gi c al p r o d u c t s a r e p r o d u c e d, c o n t r oll e d a n d a d mi ni s t e r e d m a k e s s o m e p a r ti c ul a r p r e c a u ti o n s 
n e c e s s a r y. U nli k e c o n v e n ti o n al p h a r m a c e u ti c al p r o d u c t s, w hi c h a r e n o r m all y p r o d u c e d a n d c o n t r oll e d u si n g 
r e p r o d u ci bl e c h e mi c al a n d p h y si c al t e c h ni q u e s, bi ol o gi c al p r o d u c t s a r e m a n uf a c t u r e d b y m e t h o d s i n v ol vi n g 
bi ol o gi c al p r o c e s s e s a n d m a t e ri al s, s u c h a s c ul ti v a ti o n of c ell s o r e x t r a c ti o n of m a t e ri al f r o m li vi n g o r g a ni s m s. T h e s e 
p r o c e s s e s di s pl a y i n h e r e n t v a ri a bili t y, s o t h a t t h e r a n g e a n d n a t u r e of b y - p r o d u c t s a r e v a ri a bl e. F o r t hi s r e a s o n, i n 
t h e m a n uf a c t u r e of bi ol o gi c al p r o d u c t s f ull a d h e r e n c e t o G M P i s n e c e s s a r y f o r all p r o d u c ti o n s t e p s, b e gi n ni n g wit h 
t h o s e f r o m w hi c h t h e a c ti v e i n g r e di e n t i s p r o d u c e d ( W H O G o o d m a n uf a c t u ri n g P r a c ti c e s f o r bi ol o gi c al p r o d u c t s, 
W H O T e c h ni c al R e p o r t S e ri e s, N o. 9 9 6, 2 0 1 6, A n n e x 3 ). 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?uri=CELEX:32001L0083
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32019R0006&qid=1699899927298
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/inspections-human-medicines-pharmacovigilance-committees
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/inspections-human-medicines-pharmacovigilance-committees
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 S u m m a r y o f 
P r o d u c t 

C h a r a c t e ri s ti c s 
( S P C )  

(f r o m E M A  r e c o r d s ) 

S t a t e m e n t o f 
q u a n ti t a ti v e 
c o m p o si ti o n  

(f r o m r e q u e s t e r )  

E P A R  

(f r o m I n t e r n e t )  

L a b elli n g  

(f r o m E M A 
r e c o r d s ) 

P a c k a g e 
l e a fl e t 

(f r o m E M A 
r e c o r d s )  

M a n u f a c t u r e r o f t h e 
bi ol o gi c al a c ti v e 

s u b s t a n c e  

A n n e x I I  

(f r o m E M A r e c o r d s )  

C e r tifi c at e p e r p r e s e n t ati o n  
( m a r k e ti n g p a c k )  M O O O O O 

C e r tifi c at e p e r p h a r m a c e u ti c al 
f o r m (i n cl. all s t r e n g t h s of i t )  M , X  O O O, X  O, X  O 

C e r tifi c at e s i s s u e d i n c a s e of 
s e ri o u s c o n c e r n s o n t h e 
p r o d u c t  

M    O O *  O O O 

C e r tifi c at e s i s s u e d af t e r 
v ali d ati o n of a n a p pli c ati o n b u t 
b ef o r e E U  ma r k eti n g 
a u t h o ri s ati o n i s g r a n t e d  

N O N N N N 

C e r tifi c at e s i s s u e d f o r p r o d u c t s 
s u b mi t t e d p u r s u a n t t o A r t.  5 8 
of R e g ul ati o n ( C E ) N o 
7 2 6 / 2 0 0 4  ( E U - M 4 all )  

M    O O  O  O O  

M  = M a n d a t o r y X  = O nl y o n e a t t a c h m e n t  a s a n e x a m pl e O  = O pti o n al N  = N o t a v ail a bl e  

C e r tifi c a t e s a r e i s s u e d f o r ei t h e r si n gl e p r e s e n t a ti o n s o r a f ull p h a r m a c e u ti c al f o r m. W h e n r e q u e s ti n g a 

c e r tifi c a t e f o r a f ull p h a r m a c e u ti c al f o r m, a n n e x e s a t t a c h e d “ a s a r el e v a n t  e x a m pl e ” a r e b y d ef a ul t t h e 

p r e s e n t a ti o n of t h e hi g h e s t s t r e n gt h of t h a t p h a r m a c e u ti c al f o r m. T h e r e q u e s t e r c a n e x p r e s s t h ei r 

p r ef e r e n c e t o a t t a c h t h e a n n e x e s of a diff e r e n t p r e s e n t a ti o n i n s t e a d. Al t e r n a ti v el y, i t c a n al s o b e 

r e q u e s t e d t o a t t a c h t h e a n n e x e s c o n t ai ni n g all t h e p r e s e n t a ti o n s of t h e p h a r m a c e u ti c al f o r m (f ull S P C ). 

T h e E P A R will b e a t t a c h e d, if r e q u e s t e d , t o t h e c e r tifi c a t e ( s ) a s i t i s p u bli s h e d o n t h e E M A w e b si t e.   

4. 6.   P e r mi s si o n t o o b t ai n E M A c e r ti fi c a t e s  

C e r tifi c a t e s a r e g e n e r all y b u t n o t e x cl u si v el y, r e q u e s t e d  b y m a r k eti n g a u t h o ri s a ti o n h ol d e r s ( M A H ).  

T h e M A H c a n gi v e t h ei r o w n a u t h o ri s a ti o n t o a t hi r d p a r t y  ( r e q u e s ti n g c o m p a n y )  t o o r d e r o n t h ei r 

b e h alf b y gi vi n g t h e m a c c e s s  t o t h e C P S s y s t e m  t h r o u g h E M A A c c o u n t M a n a g e m e n t . P e r mi s si o n  l et t e r s 

will n o l o n g e r b e r e q ui r e d . 

D u e t o t h e c h a n g e i n s y s t e m s, t h e p e r mi s si o n c a n n o l o n g e r b e li mi t e d t o  s p e cifi c  i m p o r ti n g c o u n t ri e s 

a n d / o r p r o d u c t s.  

F o r f u r t h e r i nf o r m a ti o n o n h o w to gi v e p e r mi s si o n t o t h e r e q u e s ti n g c o m p a n y , pl e a s e r ef e r t o t h e 

f oll o wi n g d o c u m e n t ‘I n s t r u c ti o n s o n h o w t o s u b mi t a r e q u e s t f o r c e r tifi c a t e s of m e di ci n al p r o d u c t s ’.  

I n c e r t ai n ci r c u m s t a n c e s, t h e i m p o r ti n g c o u n t ri e s c a n r e q u e s t a c o p y of t h e C M P di r e c tl y f r o m t h e E M A 
( s e e s e c ti o n 4. 7 ).  

4. 7.  A u t h e n ti ci t y o f E M A  c e r ti fi c a t e s  

T o a s s u r e t h e a u t h e n ti ci t y of E M A el e c t r o ni c c e r tifi c a t e s, e a c h c e r tifi c a t e  i s p r o vi d e d a s a n el e c t r o ni c all y 

si g n e d P D F d o c u m e n t. I t c o n t ai n s a n el e c t r o ni c si g n a t u r e f ull y c o m pli a n t wi t h t h e  e I D A S R e g ul a ti o n 

 
*  E v e r y c e r tifi c a t e i s s u e d f o r a c e n t r all y a u t h o ri s e d p r o d u c t c o n t ai n s a h y p e rli n k t o t h e p r o d u c t w e b p a g e w h e r e, i n 
c a s e of r e c e n t c o n c e r n s o n s af e t y, t h e p u bli c s t a t e m e n t a n d t h e u r g e n tl y r e vi s e d E u r o p e a n P u bli c A s s e s s m e n t 
R e p o r t ( E P A R ) i s a v ail a bl e. F o r v e t e ri n a r y p r o d u c t s t h e h y p e rli n k ( s ) mi g h t b e m ulti pl e a n d f o r t h e e n ti r e t y of t h e 
p r o d u c t r e q u e s t e d.  

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/certification-medicinal-products/requesting-certificates
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( R e g ul a ti o n ( E U ) N ° 9 1 0 / 2 0 1 4 ) t h a t g u a r a n t e e s t h e u ni q u e li n k t o t h e si g n a t o r y a n d t h e f ull 

a u t h e n ti ci t y a n d i n t e g ri t y of t h e d o c u m e n t.  

T h e E M A h a s b e e n i nf o r m e d t h a t h e al t h a u t h o ri ti e s i n s o m e i m p o r ti n g c o u n t ri e s r e q ui r e f u r t h e r 

l eg ali s a ti o n o r a u t h e n ti c a ti o n of t h e E M A c e r tifi c a t e s. T h e E M A s u p p o r t s t h e W H O ’ s vi e w o n t h e 

s u p e rfl u o u s n a t u r e of a u t h e n ti c a ti o n p r o c e s s e s. I n c a s e of a n y d o u bt o n t h e a u t h e n ti ci t y of c e r tifi c a t e s 

i s s u e d b y E M A,  r e g ul a t o r y a u t h o ri ti e s of i m p o r ti n g c o u n t ri e s, M A H s o r a n y i n t e r e s t e d p a r t y c a n v e rif y 

t h ei r a u t h e n ti ci t y i n t h e v e rifi c a ti o n s y s t e m p u bli s h e d o n E M A w e b si t e . A n y a d di ti o n al q u e r y c a n b e 

a d d r e s s e d t o t h e P r o c e d u r e s Offi c e, C o m mi t t e e s a n d Q u ali t y A s s u r a n c e D e p a r t m e n t  b y  e m ail  t o 

c e r tifi c a t e @ e m a. e u r o p a. e u . 

4. 8.  V ali di t y o f E M A c e r ti fi c a t e s  

N o v ali di t y o r e x pi r a ti o n d a t e i s a s si g n e d t o E M A  c e r tifi c a t e s of m e di ci n al p r o d u c t s . T h e c e r tifi c a t e of 

m e di ci n al p r o d u c t  r efl e c t s t h e E U  m a r k eti n g a u t h o ri s a ti o n a s i t i s o n t h e d a t e t h e c e r tifi c a t e i s i s s u e d.  

4. 9.  I n t e r a c ti o n wi t h i n d u s t r y   

T h e E M A  r e c o m m e n d s t h a t c o m p a ni e s r e q u e s ti n g c e r tifi c a t e s f r o m t h e E M A  c h a n n el a n y c o m m e n t s o r 

p r o p o s al s f o r i m p r o v e m e n t s o n t h e c e r tifi c a ti o n t o t h ei r r el e v a n t t r a d e a s s o ci a ti o n ( s ).  

4. 1 0.  F e e s  

A f e e s h all a p pl y t o e a c h r e q u e s t f o r c e r tifi c a t e s of m e di ci n al p r o d u c t s  i s s u e d u n d e r s t a n d a r d o r u r g e n t 

p r o c e d u r e.  

F o r a n y i nf o r m a ti o n o n f e e s pl e a s e s e e N e w f e e r e g ul a ti o n (f r o m 1 J a n u a r y 2 0 2 5 ) | E u r o p e a n M e di ci n e s 

A g e n c y ( E M A )  

4. 1 1.  T r a d e n a m e o f t h e m e di ci n al p r o d u c t  i n t h e i m p o r ti n g c o u n t r y 

T h e E M A c a n i s s u e c e r tifi c a t e s i n cl u di n g t h e t r a d e n a m e of t h e m e di ci n al p r o d u c t  i n t h e i m p or ti n g 

c o u n t r y , w hi ch m a y diff e r f r o m t h e n a m e i n  E U . T h e c e r tifi c a t e will s t a t e t h e t r a d e n a m e, a s p r o vi d e d 

b y t h e r e q u e s t e r , i n a d di ti o n t o t h e t r a d e n a m e u s e d i n E U. 

5.  D e fi ni ti o n s r el e v a n t t o E M A  c e r ti fi c a ti o n  

•  C e r ti fi c a t e :  C e r tifi c a t e of a h u m a n m e di ci n al p r o d u c t a n d c e r tifi c a t e of a v et e ri n a r y m e di ci n al 

p r o d u c t. R ef e r r e d b y W H O a s “ c e r tifi c a t e of a p h a r m a c e u ti c al p r o d u c t ”  ( C P P ) . I t i s i n t e n d e d t o 

c o nfi r m t h e s t a t u s of m a r k eti n g a u t h o ri s a ti o n a n d c o m pli a n c e wi t h t h e p ri n ci pl e s of E U G M P o r wi t h 

s t a n d a r d s e q ui v al e n t t o t h e m t o s u p p o r t r e g ul a t o r y p r o c e s s e s i n i m p o r ti n g c o u n t ri e s.   

•  E P A R :  T h e E u r o p e a n p u bli c a s s e s s m e n t r e p o r t. T h e W H O r ef e r s t o t hi s a s “ s u m m a r y b a si s of 

a p p r o v al ”. I t p r o vi d e s a b s t r a c t, li s t of a u t h o ri s e d p r e s e n t a ti o n s, a u t h o ri s e d p r o d u c t i nf o r m a ti o n 

( s u m m a r y of p r o d u c t c h a r a c t e ri s ti c s, l a b elli n g, p a c k a g e l e afl e t ) i n all t h e offi ci al E U l a n g u a g e s, 

s ci e n tifi c di s c u s si o n, s t e p s t a k e n f o r a s s e s s m e n t a n d s t e p s t a k e n af t e r a u t h o ri s a ti o n. T h e E M A 

p u bli s h e s all E P A R s o n i t s w e b si t e  ( s e e  H u m a n M e di ci n e s ( E P A R )  f o r h u m a n p r o d u c t s a n d H o m e | 

U P D ( e u r o p a. e u )  f o r v et e ri n a r y p r o d u c t s ). 

•  I m p o r ti n g c o u n t r y :  C o u n t r y r e c ei vi n g t h e c e r tifi c a t e s.  

http://data.europa.eu/eli/reg/2014/910/oj
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/certifying-medicinal-products/authenticity-verification-electronic-certificates
mailto:certificate@ema.europa.eu
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/fees-payable-european-medicines-agency/new-fee-regulation-1-january-2025
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/fees-payable-european-medicines-agency/new-fee-regulation-1-january-2025
https://www.ema.europa.eu/en/medicines
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en
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•  P h a r m a c e u ti c al f o r m :  B ul k fi ni s h e d p r o d u c t e. g. t a bl et, c a p s ul e, s ol u ti o n f o r i nj e c ti o n. A 

p h a r m a c e u ti c al f o r m of a m e di ci n al p r o d u c t c o v e r s all p a c k t y p e s, p a c k a g e si z e s a n d s t r e n gt h s. 

T h e W H O r ef e r s t o i t a s “ d o s a g e f o r m ”.  

•  P r e s e n t a ti o n :  T h e fi n al s al e s p a c k si z e f o r a gi v e n p a c k t y p e, s t r e n gt h a n d p h a r m a c e u ti c al f o r m of 

a m e di ci n al p r o d u c t. A p r e s e n t a ti o n of a m e di ci n al p r o d u c t i s i d e n tifi e d wi t h a u ni q u e n u m b e r  i n t h e 

“ c o m m u ni t y r e gi s t e r of m e di ci n al p r o d u c t s ”.  

•  S t a n d a r d p r o c e d u r e :  P r o c e d u r e f o r i s s ui n g c e r tifi c a t e s of m e di ci n al p r o d u c t wi t hi n 1 0 w o r ki n g 

d a y s , s t a r ti n g o n t h e f oll o wi n g w o r ki n g d a y of r e c ei pt of p a y m e n t i n f ull of r el e v a n t f e e s  f o r t h e 

s u b mi t t e d a p pli c a ti o n . 

•  U r g e n t p r o c e d u r e :  Pr o c e d u r e f o r i s s ui n g c e r tifi c a t e s of m e di ci n al p r o d u c t wi t hi n 2 w o r ki n g d a y s, 

s t a r ti n g o n t h e f oll o wi n g w o r ki n g d a y of r e c ei pt of p a y m e n t i n f ull of r el e v a n t f e e s  f o r t h e 

s u b mi t t e d a p pli c a ti o n . 

6.  R e f e r e n c e s  

1 C o u n cil R e g ul a ti o n ( E C ) N o 7 2 6 / 2 0 0 4  la yi n g d o w n E U  p r o c e d u r e s f o r t h e a u t h o ri s a ti o n a n d 

s u p e r vi si o n of m e di ci n al p r o d u c t s f o r h u m a n a n d v et e ri n a r y u s e a n d e s t a bli s hi n g a E u r o p e a n 

A g e n c y f o r t h e E v al u a ti o n of M e di ci n al P r o d u c t s . 

2 D i r e c ti v e 2 0 0 1 / 8 3 / E C o n t h e E U  c o d e r el a ti n g t o m e di ci n al p r o d u c t s f o r h u m a n u s e :  A r ti cl e 1 2 7 

a n d A r ti cl e 9 8 of t h e R e g ul a ti o n 2 0 1 9 / 6  r el a ti n g t o v et e ri n a r y m e di ci n al p r o d u c t s . 

3 W H O c e r tifi c a ti o n s c h e m e  o n t h e q u ali t y of p h a r m a c e u ti c al p r o d u c t s m o vi n g i n i n t e r n a ti o n al 

c o m m e r c e a s p u bli s h e d i n t h e W H O T e c h ni c al R e p o r t S e ri e s 1 0 3 3 , 2 0 2 1  ( Fif t y - fif t h r e p o r t of 

t h e W H O E x p e r t C o m mi t t e e o n S p e cifi c a ti o n s f o r P h a r m a c e u ti c al P r e p a r a ti o n s ).  

4 C o m mi s si o n R e g ul a ti o n ( E C ) N o 1 2 3 4 / 2 0 0 8  c o n c e r ni n g t h e e x a mi n a ti o n of v a ri a ti o n s t o t h e 

t e r m s of m a r k eti n g a u t h o ri s a ti o n s f o r m e di ci n al p r o d u c t s f o r h u m a n u s e a n d v et e ri n a r y 

m e di ci n al p r o d u c t s . 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32004R0726
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/ALL/?uri=CELEX%3A32001L0083
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/340323/9789240020900-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:334:0007:0024:en:PDF

