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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO 2014 M.
BALANDZIO 25 D. [ISAKYMO NR. V-518 ,,DEL GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJU IR
VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJU ATITIKTIES GEROS GAMYBOS PRAKTIKOS
REIKALAVIMAMS PATIKRINIMU TVARKOS APRASO IR GEROS GAMYBOS
PRAKTIKOS PAZYMEJIMU ISDAVIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO*
PAKEITIMO

2020 m. rugpjucio 4 d. Nr. V- 1768
Vilnius

P akeiciu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. balandzio 25 d.
jsakymg Nr. V-518 ,,.Dél Gamybos licencijos turétojy ir veikliyjy medziagy gamintojy atitikties
geros gamybos praktikos reikalavimams patikrinimy tvarkos apraso ir Geros gamybos praktikos
pazymejimy iSdavimo tvarkos apraso patvirtinimo*:

1. Pakei¢iu nurodytu jsakymu patvirtintg Gamybos licencijos turétojy ir veikliyjy medziagy
gamintojy atitikties geros gamybos praktikos reikalavimams patikrinimy tvarkos aprasa:

1.1. PakeiCiu 2 punktg ir jj iSdéstau taip:

,2. Sio Apraso pirmame punkte nurodytus asmenis tikrina, vertina bei daro atitinkamas
iSvadas GGP inspektoriai. GGP inspektoriais laikomi Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Tarnyba) Rinkos priezitiros skyriaus
darbuotojai, kurie yra jgalioti tikrinti ir vertinti vykdomos farmacinés veiklos atitiktj vaistiniy
preparaty gerai gamybos praktikai ir (ar) veikliyjy medziagy gerai gamybos praktikai (toliau — gera
gamybos praktika) bei kuriy pareigybiy aprasymuose nurodyta tokia funkcija.*

1.2. Pakeiiu 12.3 papunkt;j ir jj iSdéstau taip:

,»12.3. atsizvelgiant ] motyvuotg Tarnybos Rinkos priezitiros skyriaus pateiktg informacija dél
metinio gamintojy patikrinimy plano keitimo.*

1.3. PakeiCiu 27 punktg ir jj iSdéstau taip:

»27. GGP inspektorius ne véliau kaip per 14 dieny nuo gamintojo pastaby ir paaiSkinimy
gavimo suraso patikrinimo pazyma, kurioje, atsizvelgdamas i gamintojo pateiktus paaiSkinimus ir
pastabas, atliktus veiksmus trikumams paSalinti ir trikumy Salinimo jsipareigojimus, taip pat
patikrinimo apimtj bei tiksla, pateikia iSvada, ar patikrinta veikla atitinka gerg gamybos praktika, ar
gamintojas pasirenges vykdyti veiklg naujomis sglygomis, jei reikia, nustato trikumy pasalinimo
terminus ir pateikia sililymus dél veiksmy, kuriy turéty imtis Tarnyba. Patikrinimo pazyma
suraSoma 2 egzemplioriais. Vienas patikrinimo pazymos egzempliorius turi biiti pateikiamas
gamintojo jgaliotam atstovui pasiraSytinai arba i§siunciamas patikrintam gamintojui buveinés arba
veiklos vietos adresu registruotu laisku, kitas egzempliorius palickamas Tarnybos Rinkos priezitiros
skyriuje.«

1.4. Pakei¢iu 32 punkta ir ji iSdéstau taip:

,»32. Jeigu atlikto patikrinimo metu nustatoma geros gamybos praktikos trikumy, gamintojas
per patikrinimo pazymoje nustatyta terming turi pateikti Tarnybos Rinkos priezitros skyriui
trukumy pasalinimo ataskaitg.*
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2. Pakei¢iu nurodytu jsakymu patvirtinta Geros gamybos praktikos patikrinimo pazymos
forma ir ja iSdéstau nauja redakcija (pridedama).

Svietimo, mokslo ir sporto ministras,
pavaduojantis sveikatos apsaugos ministra Algirdas Monkevicius



Forma patvirtinta

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2014 m. balandzio 25 d. jsakymu Nr. V-518
(Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2020 m. rugpjucio 4 d. jsakymo Nr. V- 1768
redakcija)

VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
RINKOS PRIEZIUROS SKYRIUS

(adresas, telefonas, faksas, el. pasto adresas)

(adresatas)
GEROS GAMYBOS PRAKTIKOS PATIKRINIMO PAZYMA

Nr.

(data)

Tikrinama veiklos vieta:

Tikrinamo gamintojo pavadinimas, teisiné forma, veiklos vietos adresas (-ai), telefonas (-ai),
faksas, el. pasto adresas

Tikrinamoje veiklos vietoje vykdoma veikla:

Vaistiniai Tiriamieji
preparatai vaistiniai
preparatai
Vaistiniy preparaty gamyba
steriliy 0 0
nesteriliy 0 0
biologiniy 0 0
Pagalbiniy medziagy, veikliyjy medziagy ar vaistiniy O 0
preparaty sterilizavimas
Pakavimas j viding pakuotg 0 0
Pakavimas j iSorine pakuote 0 0
Kokybés kontrolés tyrimas 0 M
Importas i$ treciyjy Saliy 0 0
Serijos sertifikavimas 0 0
Sandéliavimas ir platinimas 0 0
Veikliyjy medZiagy gamyba 0 M
Kita (nurodyti) 0 0

Patikrinimo data (-0s):

Metai, ménuo, diena (-0S)
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
(toliau — Tarnyba) virsininko pavedimo atlikti tikrinimq data, numeris

GGP inspektorius (-iai):

GGP inspektoriaus (-iy) vardas (-ai), pavardé (-és)
Eksperto (-y) (jei dalyvauja) vardas (-ai), pavardé (-és)
Atstovaujamos institucijos (-y) pavadinimas (-ai)




Nuorodos:

Pavyzdziui: gamybos licencijos numeris, jrasymo j Lietuvos Respublikoje registruoty veikliyjy
medZiagy gamintojy, importuotojy ir platintojy sqrasq data ir numeris, vaistinio preparato
registracijos numeris, gamybos vietos identifikavimo numeris pagal EudraGMP duomeny bazés
duomenis.

Ivadas:

Trumpas gamintojo ir jo vykdomos veiklos aprasymas.
Ankstesnio patikrinimo data, tikrinusio GGP inspektoriaus (-iy) vardas (-ai), pavardé (-és).
Reiksmingi pakeitimai, atlikti po paskutinio patikrinimo.

Trumpa informacija apie patikrinima:

Patikrinimo apimtis: patikrinimo tikslas (licencijos isdavimas, licencijos keitimas, licencijos
informacijos ir duomeny keitimas, licencijos galiojimo sustabdymo panaikinimas, GGP pazZyméjimo
iSdavimas ar kt.), patikrinimo risis.

Patikrinimo vieta: nurodomos visos tikrintos vietos (sritys) gamintojo veiklos vietoje.

Netikrinta veikla:

Jei reikia atkreipti démesj, nurodomos vietos, sritys ar veiklos, kurios netikrintos per sj patikrinimq.

Darbuotojai, dalyvave patikrinime:

Patikrinime dalyvauti paskirty gamintojo darbuotojy vardai, pavardes, pareigos.

Inspektoriaus (-iy) pastebéjimai ir pastabos, susijusios su patikrinimu, bei patikrinimo metu
nustatyti trilkumai, paZeidimai:

Naudojamos antrastés is Vaistiniy preparaty ir tiriamyjy vaistiniy preparaty geros gamybos praktikos
nuostaty, patvirtinty Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. balandzio 23 d. jsakymu
Nr. V-268 ,, Dél Vaistiniy preparaty ir tiriamyjy vaistiniy preparaty geros gamybos praktikos nuostaty
patvirtinimo* (toliau — Vaistiniy preparaty ir tiriamyjy vaistiniy preparaty geros gamybos praktikos
nuostatai), ir kity teisés akty bei Geros gamybos praktikos vadovo, kuris Europos Komisijos paskelbtas
Taisykliy dél vaistiniy preparaty reglamentavimo Europos Sgjungoje 4 tome.

Patikrinimo metu nustatyti geros gamybos praktikos tritkumai suklasifikuojami vadovaujantis Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro patvirtintu Gamybos licencijos turétojy ir veikliyjy medziagy
gamintojy atitikties geros gamybos praktikos reikalavimams patikrinimy tvarkos aprasu.

Si patikrinimo pazymos dalis gali biiti déstoma nedetalizuojant, jei pateikta veiklos vietos pagrindiné
byla yra priimtina.

Patikrinimo pazymos antrastes:

- Ankstesnio patikrinimo isvady ir jmonéje atlikty tritkumy, pazeidimy Salinimo apzvalga ir vertinimas;
- Kokybés valdymas;

- Darbuotojai;

- Patalpos ir jranga;

- Dokumentai;

- Gamyba;

- Kokybés kontrolé;

- Gamyba ir tyrimai pagal sutartj;

- Skundai ir produkto atSaukimas is rinkos;
- Savikontrole.

Jei reikia, jrasomos naujos reikalingos antrastes:

- Platinimas ir transportavimas, pvz., atitiktis gerai platinimo praktikai;

- Klausimai, susije su paraiskos registruoti vaistinj preparatq, vertinimu, pvz., patikrinimas pries
jregistruojant vaistinj preparatq,

- Kiti specifiniai klausimai, pvz., gamintojo pranesti planuojami pakeitimai;

- Veiklos vietos pagrindiné byla, pvz., Veiklos vietos pagrindinés bylos, jei ji pateikta, vertinimas, jos
data.

Geros gamybos praktikos patikrinimo pazyma, (data), Nr. 2/3




Kita:

Pvz., bandiniy émimas, jrangos uzplombavimas.

Geros gamybos praktikos triikkumy, suklasifikuoty j kritinius, reik§mingus ir maZziau
reikSmingus, saraSas:

Tritkumai turi buti isvardyti su atitinkamomis nuorodomis j Vaistiniy preparaty ir tiriamyjy
vaistiniy preparaty geros gamybos praktikos nuostaty, Geros gamybos praktikos vadovo, kuris
Europos Komisijos paskelbtas Taisykliy dél vaistiniy preparaty reglamentavimo Europos Sqgjungoje
4 tome, kity Europos Sgjungos institucijy nurodymy punktus.

Turi biiti nurodyti visi tritkumai, net jei jie buvo iskart pasalinti.

Turi biti aiskiai nurodyta, jei trikumai rasti atliekant patikrinimq, susijusj su paraiskos gauth
registruoti vaistinj preparatg vertinimu.

Gamintojas turi buti paprasytas informuoti Tarnybos Rinkos prieZiiiros Skyriy apie tritkumy
Salinimo grafikq ir eigg bei pateikti tritkumy paSalinimo ataskaitg baigiamajame susirinkime
suderintais arba patikrinimo pazymoje nurodytais terminais.

GGP inspektoriaus pastabos dél pateiktos triilkumy pasalinimo ataskaitos ir (ar) trikumy
pasalinimo jsipareigojimu

Pvz., ar trikumy Salinimo ataskaita ir (arba) jsipareigojimas ar paaiskinimas dél trikumy
pasalinimo yra tinkami?

Rekomendacijos:

Patikrinimq uzsakiusiai institucijai, tikrinto gamintojo vadovybei ar kt.

Apibendrinimas ir iSvados:

Atsizvelgdamas | patikrinimo apimti, GGP inspektorius turi konstatuoti, ar gamintojo veiklos
vietoje vykdoma veikla atitinka gerqg gamybos praktikq, ar pasirengta vykdyti farmacine veiklg, ar
pasirengta vykdyti farmacine veiklg naujomis sqlygomis, ir pateikti siilymus dél veiksmy, kuriy
turéty imtis Tarnyba.

Pridedama:

Prie pazymos pridedamy priedy sqrasas

PaZymos pateikimas:

Pvz.: gamintojui, patikrvinimq uZsakiusiai institucijai.

(pareigy pavadinimas (-ai)) (parasas (-ai)) (vardas (-ai) pavardé (-¢s))*

! Patikrinimo pazyma turi biiti pasiraiyta GGP inspektoriy bei eksperty, dalyvavusiy patikrinime.
Geros gamybos praktikos patikrinimo paZyma, (data), Nr. 3/3
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