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Vastus selgitustaotlusele

Lugupeetud Veiko Saluste

Poordusite Ravimiameti poole seoses sellega, et tootja peab veenduma kliendi GDP
sertifikaadi olemasolus, kui ta miiiib Euroopa Liidu majanduspiirkonda.

1. Millist andmebaasi klientide kontrollimiseks peaksime kasutama?

Euroopa Liidu majanduspiirkonna klientide andmete kontrollimiseks saab kasutada
EudraGMDP andmebaasi:
https://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/view/gdp/searchGDPCertificates.xhtml.
Andmeid voib kiisida ka otse kliendilt. Eesti klientide puhul saab GDP sertifikaadi
olemasolu kontrollida ka Ravimiameti tegevuslubade registrist.

Juhime tdhelepanu, et Covid-19 pandeemia ajal 16ppenud GDP sertifikaatide kehtivust
pikendati automaatselt kuni 2024. aasta 16puni, kui uue sertifikaadi andmiseks ei ole joutud
varem ettevotte inspektsiooni lébi viia.

2. Juhul, kui kliendil ei ole GDP sertifikaati, kas on lubatud neile ravimeid miiiia?
Millised digusaktidest need nduded tulenevad ja kas neile on ette ndhtud iileminekuaeg
(ehk millal nad kehtima hakkavad).

GDP sertifikaadi kontrollimise asjakohasus soltub kliendist. Kui ravimi tootja miiiib
ravimeid Euroopa Majanduspiirkonnas tegutsevale veterinaarravimi hulgimiiiijale, siis
peab sellel hulgimiitijal olema nii hulgimiiligi tegevusluba kui GDP sertifikaat (Euroopa
Parlamendi ja Noukogu maaruse (EL) 2019/6 Artikkel 99 punkt 1 ja Artikkel 101 punktid
4 ja 5). Teistel klientidel ei pea GDP sertifikaati olema ja selle olemasolu ei kontrollita —
piisab, kui kontrollitakse tema hulgiostu Oiguse olemasolu ja veendutakse selle
olemasolus.

Kui Euroopa Majanduspiirkonnas tegutseval veterinaarravimi hulgimiitijal ei ole GDP
sertifikaati, siis on oluline teada selle pohjust. Kui hulgimiiiija ei ole GDP sertifikaati
saanud, sest tema tegevuses on olulised puudused, siis ei ole talle ravimite véljastamine
lubatud. Kui sertifikaat puudub muul pdhjusel (nt ei ole vélistatud, et mones litkmesriigis
ei ole veel kdigile veterinaarravimite hulgimiiiijatele joutud GDP inspektsioone teha — seda
saab sealne piddev asutus kinnitada), mis ei viita hulgimiiiija tegevuses olevatele
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puudustele, siis vOib talle ravimid véljastada. Selline 1dhenemine on oluline, et viltida
ravimite viljastamist hulgimiiiijale, kes neid nduetekohaselt ei suuda turustada ja seab ohtu
ravimi kvaliteedi, ohutuse ja ehtsuse. See ei ole ei ravimi 10ppkasutaja ega ravimi tootja
huvides.
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