Suvestiné redakcija nuo 2022-09-09

Isakymas paskelbtas: TAR 2014-04-30, i. k. 2014-04983

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS
ISAKYMAS

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

2014 m. balandzio 25 d. Nr. V-518
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 61 straipsnio 4 dalimi ir
64 straipsnio 3 dalimi:

1. Tvirtinu pridedamus:

1.1. Gamybos licencijos turétojy ir veikliyjy medziagy gamintojy atitikties geros
gamybos praktikos reikalavimams patikrinimy tvarkos aprasa;

1.2. Geros gamybos praktikos pazyméjimy iSdavimo tvarkos aprasa;

1.3. Geros gamybos praktikos patikrinimo pazymos forma;

1.4. Geros gamybos praktikos pazyméjimo forma.

2. Pripazjstu netekusiu galios Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2006 m. gruodzio 29 d. jsakyma Nr. V-1132 ,.Dé¢l Farmacinés veiklos atitikties gerai gamybos
praktikai tikrinimo nuostaty patvirtinimo* su visais pakeitimais ir papildymais.

3. Nustatau, kad iki Sio jsakymo jsigaliojimo iSduoti geros gamybos praktikos
pazyméjimai galioja ir jy duomenimis galima remtis 3 metus nuo juose nurodytos patikrinimo,
kurio pagrindu iSduotas pazyméjimas, datos.

4. P avedujsakymo vykdymo kontrolg viceministrui pagal administruojama sritj.

Sveikatos apsaugos ministras Vytenis Povilas Andriukaitis



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro
2014 m. balandzio 25 d.
jsakymu Nr. V-518

GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJU IR VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJU
ATITIKTIES GEROS GAMYBOS PRAKTIKOS REIKALAVIMAMS PATIKRINIMU
TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Gamybos licencijos turétojy ir veikliyjy medziagy gamintojy atitikties geros gamybos
praktikos reikalavimams patikrinimy tvarkos aprasas (toliau — Aprasas) reglamentuoja juridiniy
asmeny ir uzsienio juridiniy asmeny filialy (toliau — juridinis asmuo), turin¢iy gamybos licencija,
juridiniy asmeny, pateikusiy paraiSkg gauti gamybos licencija, asmeny, gaminanciy veikligsias
medziagas ir jraSyty ] Lietuvos Respublikoje registruoty veikliyjy medziagy gamintojy,
importuotojy ir platintojy sgra$g (toliau — Veikliyjy medziagy gamintojy sgrasas), asmeny,
pateikusiy prasymg juos jrasyti ] Veikliyjy medziagy gamintojy sarasg, patikrinimy, kuriy metu
vertinama farmacinés veiklos ar pasirengimo ja vykdyti atitiktis vaistiniy preparaty ar tiriamyjy
vaistiniy preparaty geros gamybos praktikos reikalavimams (toliau — vaistiniy preparaty gera
gamybos praktika) arba veikliyjy medziagy geros gamybos praktikos reikalavimams, rusis, jy
planavima, atlikimo tvarka, patikrinimo pazymos rengimg, geros gamybos praktikos trikumy
klasifikavimg bei geros gamybos praktikos inspektoriy (toliau — GGP inspektoriai) kvalifikacijg ir
mokymus.

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 priezitros skyriaus
darbuotojai, kurie yra jgalioti tikrinti ir vertinti vykdomos farmacinés veiklos atitikt] vaistiniy
preparaty gerai gamybos praktikai ir (ar) veikliyjy medziagy gerai gamybos praktikai (toliau — gera
gamybos praktika) bei kuriy pareigybiy aprasymuose nurodyta tokia funkcija.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1768, 2020-08-04, paskelbta TAR 2020-08-05, i. k. 2020-16934

3. Kity Europos ekonominés erdvés valstybiy ir treciyjy Saliy gamintojy patikrinimai
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo (toliau — Farmacijos jstatymas) 24! ir 62 straipsniy
nustatytais atvejais atliekami vadovaujantis Europos vaisty agentiiros Europos Komisijos vardu
priimtu Bendrijos inspektavimo ir pasikeitimo informacija procediiry sagvadu (toliau — Sgvadas).

4. Siame Aprase vartojamos savokos:

4.1. Bendrasis patikrinimas — patikrinimas, kurio metu vertinama veiklos atitiktis
bendriesiems geros gamybos praktikos principams.

4.2. EudraGMP duomeny bazé — Europos vaisty agentiiros tvarkoma Europos Sajungos
vaistiniy preparaty gamybos licencijy ir geros gamybos praktikos pazyméjimy duomeny bazé
,~2EudraGMP*, kurioje kaupiama informacija apie iSduotas gamybos ir didmeninio platinimo
licencijas, geros gamybos praktikos ir geros platinimo praktikos paZzyméjimus, jregistruotus
veikliyjy medziagy gamintojus, importuotojus ir platintojus, nustatytas geros gamybos praktikos bei
geros platinimo praktikos neatitiktis, taip pat duomenys apie tre€iyjy Saliy veikliyjy medziagy
gamintojus ir kita patikrinimams planuoti reikalinga informacija, kurig pateikia EEE valstybiy
zmonéms skirty vaisty prieziliros institucijos.
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4.3. Gamintojas — juridinis asmuo, turintis gamybos licencijg ar norintis jg gauti, arba
asmuo, gaminantis veikligsias medziagas ir jraSytas j Veikliyjy medziagy gamintojy sarasa, arba
asmuo, norintis verstis veikliyjy medziagy gamyba ir pateikgs praSymag dél jraSymo | Veikliyjy
medziagy gamintojy sarasg.

4.4. Geros gamybos praktikos patikrinimo paZyma (toliau — patikrinimo paZyma) —
patikrinimg atlikusio GGP inspektoriaus suraSytas nustatytos formos dokumentas, kuriame
nurodoma, ar patikrintoje vietoje vykdoma veikla i§ esmés atitinka gera gamybos praktika.

4.5. Neatitiktis gerai gamybos praktikai — tai tokia gamintojo veiklos vietoje
patikrinimo metu nustatyta veiklos neatitiktis gerai gamybos praktikai, dél kurios reikia imtis
atitinkamy administraciniy veiksmy dél toje vietoje vykdomos veiklos ar joje gaminamo konkretaus
vaistinio preparato, tiriamojo vaistinio preparato ar veikliosios medziagos ir apie kurig Tarnyba
privalo informuoti Europos vaisty agentiira, duomenis apie neatitiktj pateikdama j EudraGMP
duomeny baze. Prie administraciniy veiksmy priskiriama gamybos licencijos galiojimo
sustabdymas ar panaikinimas, veikliyjy medziagy gamintojo iSbraukimas 1§ Veikliyjy medziagy
gamintojy saraSo, geros gamybos praktikos paZzymejimo panaikinimas, veikliyjy medZziagy
naudojimo gamyboje ar vaistinio preparato tiekimo uzdraudimas, skubus vaistinio preparato ar jo
serijos atSaukimas ir kiti veiksmai, numatyti Sgvade.

4.6. Patikrinimas — GGP inspektoriaus atliekamas veiklos atitikties gerai gamybos
praktikai vertinimas gamintojo veiklos vietoje.

4.7. Reik§mingas pakeitimas — gamybos vietos ir joje vykdomos veiklos pakeitimas,
kuris gali turéti jtakos vaistiniy preparaty ar veikliyjy medziagy kokybei.

4.8. Tikslinis patikrinimas — patikrinimas, susijes su konkre€iu vaistiniu preparatu,
veikligja medziaga, gamybos procesu ar kilusia problema.

4.9.Veiklos vietos pagrindiné byla — gamintojo parengtas dokumenty rinkinys,
apimantis bendrgja informacijg apie gamintojo veiklos vieta, jo kokybés politikg, darbuotojus, jy
kvalifikacijg ir patirtj, patalpy ir jrangos, dokumenty, gamybos ir tyrimy (taip pat ir pagal sutartj),
preparaty platinimo bei atSaukimo, savikontrolés sistemos apraSymus apie gaminamus produktus,
sutartinés gamybos ir (ar) tyrimy dalyvius. Sios bylos pavyzdys nurodytas Europos Komisijos
paskelbtame Geros gamybos praktikos vadove.

Kitos ApraSe vartojamos sagvokos atitinka Farmacijos jstatyme vartojamas sgvokas.

Il SKYRIUS
GGP INSPEKTORIAI

5. GGP inspektoriai turi turéti Sgvado reikalavimus atitinkanc¢ig kvalifikacijg ir Ziniy, kad
galety uztikrinti kokybiska patikrinimy atlikimg ir atitikties geros gamybos praktikos reikalavimams
vertinimg, atsizvelgdami j vykdomos farmacinés veiklos apimtj ir pobiidj bei gaminamy vaistiniy
preparaty, tirlamyjy vaistiniy preparaty, veikliyjy medziagy specifika.

6. Tarnyba turi nustatyti ir vertinti kiekvieno GGP inspektoriaus mokymo poreikius,
planuoti jy mokymus ir vertinti mokymy efektyvuma, atsizvelgdama j Sgvado rekomendacijas dél
GGP inspektoriy kvalifikacijos bei mokymy.

7. Atsizvelgiant | sparciai besikeifianCias ir naujas vaistiniy preparaty gamybos
technologijas, gamyboje ir tyrimuose vis dazniau naudojamas automatizuotas ir kompiuterines
sistemas, GGP inspektoriai turi biti nuolat mokomi. Jie turi kelti kvalifikacija pagal Apraso
6 punkta suplanuotuose mokymuose, seminaruose, konferencijose, kursuose, bendruose
patikrinimuose su kity Europos Sajungos $aliy GGP inspektoriais. Rekomenduojama, kad GGP
inspektoriai minétuose renginiuose ir bendruose patikrinimuose su kity Europos Sajungos Saliy
GGP inspektoriais kvalifikacija kelty bent 10 dieny per metus.

111 SKYRIUS
PATIKRINIMU RUSYS IR PLANAVIMAS



3

8. Atsizvelgiant j veiklos pobiidj ir patikrinimo tiksla, patikrinimai gali buti bendrieji ir
tikslinial.

9. Bendrasis patikrinimas atliekamas prie§ Tarnybai priimant sprendima dél gamybos
licencijos iSdavimo, dél asmens, norincio verstis veikliyjy medziagy gamyba, jraSymo } Veikliyjy
medziagy gamintojy sarasg ir véliau periodiSkai §io ApraSo nustatytu daznumu, taip pat siekiant
jvertinti gamybos licencijos turétojo veiklos vietoje planuojamus reikSmingus pakeitimus arba
nustacius neatitiktj gerai gamybos praktikai, arba kai reikia priimti sprendimg dél gamybos
licencijos galiojimo sustabdymo panaikinimo, arba kai atliekant tikslinj patikrinimg iSkyla biitinybé
patikrinti, ar veikla atitinka bendruosius geros gamybos praktikos principus.

10. Tikslinis patikrinimas atliekamas siekiant jvertinti, ar veiklos vietoje vaistinio
preparato ar tiriamojo vaistinio preparato (toliau — vaistinis preparatas) gamyba vykdoma pagal
dokumentus, pateiktus registruoti vaistin] preparatg ar leidimui vykdyti klinikinj tyrimg gauti. Jis
taip pat atliekamas siekiant jvertinti nustatyty triokumy pasalinimo tinkamuma (jei reikia), skundy,
atSaukimy 1§ rinkos, kokybés defekty ar nepageidaujamy reiskiniy, susijusiy su vienu preparatu ar
preparaty grupe arba gamybos procediira (pavyzdziui, sterilizavimo, zenklinimo ir kt.), atvejais bei
gavus tiesioginés ar netiesioginés informacijos apie tai, kad gamintojas nuslépé faktus, pateike
klaidinancig informacijg, nesilaiko licencijuojamos veiklos salygy, taip pat kai yra pagrindo jtarti,

kad nesilaikoma geros gamybos praktikos.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-766, 2015-06-12, paskelbta TAR 2015-06-16, i. k. 2015-09615

11. Siekiant uztikrinti Lietuvos Respublikos gamybos licencijos turétojy ir veikliyjy
medziagy gamintojy veiklos atitikt] gerai gamybos praktikai, sudaromas metinis gamintojy
patikrinimy planas, kurj tvirtina Tarnybos virSininkas. Metinis gamintojy patikrinimy planas ir jo
pakeitimai skelbiami Tarnybos interneto svetainéje adresu Www.vvkt.It.

12. Metinis gamintojy patikrinimy planas sudaromas ir, esant reikalui, keiCiamas
vadovaujantis Siomis nuostatomis:

12.1. juridiniy asmeny, turin¢iy gamybos licencijas, bendryjy patikrinimy periodiSkumas
nustatomas pagal rizikos vertinimg, atlikta pagal Sgvado reikalavimus, tac¢iau ne reciau kaip kas
trejus metus. Jei juridinio asmens, turincio gamybos licencijg, patikrinimo metu vertinama tik dalis
vykdomos farmacinés veiklos, viso juridinio asmens bendrasis patikrinimas turi bati uzbaigtas per
penkerius metus;

12.2. veikliyjy medziagy gamintojy patikrinimy periodiSkumas planuojamas
vadovaujantis Sgvade nurodytais atvejais ir kriterijais;

12.3. atsizvelgiant ] motyvuotg Tarnybos Rinkos prieziiiros skyriaus pateiktg informacija
dél metinio gamintojy patikrinimy plano keitimo.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1768, 2020-08-04, paskelbta TAR 2020-08-05, i. k. 2020-16934

vIV SKYRIUS
PASIRUOSIMAS PATIKRINIMUI

13. GGP inspektorius gamintojo veiklos vietos patikrinimo apimtj, trukmeg ir atlikimo eiga
planuoja atsizvelgdamas j patikrinimo rasj, priezast; ir tiksla.

14. Priklausomai nuo patikrinimo tikslo ir apimties, gali biiti sudaroma GGP inspektoriy
grupé ir, jei reikia, vadovaujantis Farmacijos jstatymo 63 straipsnio 1 dalies 5 punktu pasitelkiami
reikiamy sri¢iy ekspertai.

15. GGP inspektorius i§ anksto iSanalizuoja ir jvertina su numatytu patikrinimu susijusius
duomenis ir informacijg (pavyzdziui: veiklos vietos pagrinding byla, gamybos licencijos paraiska,
vaistinio preparato registravimo byla ir kitus dokumentus), kuriuos, GGP inspektoriui paprasius,
gamintojas pateikia i§ anksto, jei Tarnyba $iy duomeny ir informacijos neturi.


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=dc222b5013ea11e58569be21ff080a8c
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16. Apie patikrinima, jo tikslus, apimtj ir trukme gamintojui rastu jo registruotos buveinés
arba tikrintinos veiklos vietos adresu ar elektroniniu biidu pranesama Farmacijos jstatymo
62 straipsnio 6 dalyje nurodyta tvarka.

V SKYRIUS
PATIKRINIMU ATLIKIMAS

17. Patikrinimas pradedamas jzanginiu pasitarimu su gamintojo atsakingais darbuotojais.
Sio pasitarimo metu GGP inspektorius, pateikes pazyméjima ir rastiska Tarnybos virininko
pavedima, prisistato ir pristato GGP inspektoriy grupés narius bei ekspertus, jei jie pasitelkti,
paaiskina patikrinimo tikslg ir apimtj, aptaria tolesnius patikrinimo veiksmus. Gamintojo atsakingi
darbuotojai jzanginio pasitarimo metu GGP inspektoriaus praSymu turi trumpai pristatyti gamintojo
kokybés valdymo sistema, paaiSkinti gamintojo kokybés politikg, trumpai pristatyti reikSmingus
pakeitimus, padarytus gamintojo veiklos vietoje po ankstesnio patikrinimo, informuoti, kaip buvo
pasalinti geros gamybos praktikos trilkumai, jei apie tai Tarnyba nebuvo informuota anksciau.

18. Tikslinis patikrinimas gali biiti pradedamas be jzanginio pasitarimo. Tokiu atveju
GGP inspektorius turi teise¢ netrukdomas atlikti patikrinima 1§ karto atvykes ] tikrinamg veiklos
vieta, pries tai pateikgs pazyméjima, rastiSkg Tarnybos virSininko pavedima, taip pat prisistates ir
pristates GGP inspektoriy grupés narius bei ekspertus, jei jie pasitelkti, bei paaiskines patikrinimo
tiksla ir apimt;.

19. Gamintojas turi sudaryti reikiamas sglygas numatytam patikrinimui atlikti. Gamintojo
vadovas ar jo jgaliotas asmuo turi paskirti gamintojo darbuotojus, kurie dalyvaus patikrinime, darbo
kambarj ar vieta GGP inspektoriui, pateikti visus su patikrinimu susijusius dokumentus, informacija
ir duomenis.

20. GGP inspektorius po jzanginio pasitarimo, jei toks buvo, tikrindamas gamintojg
veiklos vietoje, atsizvelgdamas ] patikrinimo tikslg ir apimtj iSanalizuoja ir vertina kokybés
valdyma, personalg, patalpas ir jranga, dokumentus, gamybos procesus, kokybés kontrolg, gamybg
ir (ar) tyrimus pagal sutartj, skundy registravimo ir nagrinéjimo sistema, skubaus produkto
atSaukimo i§ rinkos bet kuriuo metu sistemg, savikontrolés sistema, taip pat tai, kaip vykdomi
specialieji reikalavimai (pavyzdziui: steriliy, augaliniy, kraujo preparaty gamybos specialieji
reikalavimai).

21. Tarnybos nustatyta tvarka patikrinimo metu gali biti paimami pradiniy, tarpiniy
medziagy, galutiniy ir (ar) gatavy produkty bandiniai jy kokybei Tarnybos Vaisty kontrolés
laboratorijoje iStirti.

22. GGP inspektorius, baiges patikrinimg, baigiamojo pasitarimo su gamintojo
atsakingais darbuotojais metu apibendrina patikrinimo rezultatus, jvardija nustatyty trilkkumy svarba,
aptaria, suderina ir nustato truikumy Salinimo terminus, atsizvelgdamas j trikumy reikSminguma ir
keliamg grésmg¢ visuomenés sveikatai.

23. GGP inspektorius, nustates, kad dél rasty trikumy ir pazeidimy kyla grésme
visuomengs sveikatai, patikrinimo metu gali uzdrausti:

23.1. naudoti gamyboje veikligsias ir kitas vaistines medziagas, tarpinius produktus ar
nesupakuotus produktus: juos uzplombuoti ar taikyti kitas priemones, kuriy nesugadinus naudoti
produkty nebiity galima;

23.2. gamyba ir (ar) kontrole: uZplombuoti gamybos ir (ar) kontrolés jranga arba taikyti
kitas priemones, kuriy nesugadinus naudoti jrangos nebiity galima;

23.3. 8leisti j rinkg ir platinti vaistinius preparatus ar veikligsias medziagas: uzplombuoti
gamybos ir (ar) kontrolés jranga, jrengimus ar patalpas arba taikyti kitas priemones, kuriy
nesugadinus naudoti jrangos, jrengimy ar patalpy nebiity galima.

24. GGP inspektoriai uzplombuoja ar taiko kitas priemones, kuriy nesugadinus naudoti
produkty, jrangos, jrengimy ar patalpy nebiity galima, Tarnybos virSininko nustatyta tvarka.

VI SKYRIUS
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PATIKRINIMO PAZYMA

25. Atlikes patikrinimg, GGP inspektorius ne véliau kaip per 30 dieny nuo patikrinimo
baigiamojo pasitarimo dienos parengia ir elektroniniu pastu iSsiuncia gamintojui patikrinimo
pazymos projekta, iSskyrus Apraso 29 punkte numatytg atvejj.

26. Tikrintas gamintojas ne véliau kaip per 14 dieny nuo patikrinimo pazymos projekto
gavimo turi teis¢ pateikti savo pastabas ir paaiskinimus.

27. GGP inspektorius ne veliau kaip per 14 dieny nuo gamintojo pastaby ir paaiskinimy
gavimo suraso patikrinimo pazyma, kurioje, atsizvelgdamas j gamintojo pateiktus paaiSkinimus ir
pastabas, atliktus veiksmus truokumams pasalinti ir trokumy Salinimo jsipareigojimus, taip pat
patikrinimo apimtj bei tiksla, pateikia iSvada, ar patikrinta veikla atitinka gera gamybos praktika, ar
gamintojas pasirenges vykdyti veikla naujomis sglygomis, jei reikia, nustato trikumy pasalinimo
terminus ir pateikia siilymus deél 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 paliekamas Tarnybos Rinkos prieZiiiros
skyriuje.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1768, 2020-08-04, paskelbta TAR 2020-08-05, i. k. 2020-16934

28. Jeigu patikrinimo metu nustatoma geros gamybos praktikos trukumy, kuriy
pasalinimg reikia papildomai jvertinti, iSvada dél gamintojo veiklos atitikties gerai gamybos
praktikai padaroma tik atlikus tikslinj patikrinimag (jei reikia, kelis patikrinimus) geros gamybos
praktikos trilkumy pasalinimo tinkamumui jvertinti.

29. Jeigu patikrinimo metu nustatoma trokumy ir pazeidimy, dél kuriy kyla grésmé
visuomenés sveikatai, ir GGP inspektorius patikrinimo metu atlicka Apraso 23 punkte nustatytus
veiksmus, jis turi nedelsdamas apie tai informuoti Tarnybos vir§ininka ir ne véliau kaip per 5 darbo
dienas nuo patikrinimo baigiamojo pasitarimo dienos parengti patikrinimo pazymos projekta bei
elektroniniu pastu jj i$siysti gamintojui. Tikrintas gamintojas ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo
patikrinimo pazymos projekto gavimo turi teis¢ pateikti savo pastabas ir paaiSkinimus. GGP
inspektorius ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo gamintojo pastaby ir paaiskinimy gavimo suraso
patikrinimo pazymg ir jg pateikia tikrintam gamintojui Apraso 27 punkto nustatyta tvarka.

30. Patikrinimo pazymoje ir su patikrinimu susijusiuose gamintojo pateiktuose
dokumentuose pateikta informacija yra konfidenciali, saugoma, tvarkoma ir naudojama teisés akty
nustatyta tvarka.

VIl SKYRIUS
PATIKRINIMO METU NUSTATYTU GEROS GAMYBOS PRAKTIKOS
TRUKUMU KLASIFIKAVIMAS

31. Patikrinimo metu nustatyti geros gamybos praktikos tritkumai klasifikuojami i:

31.1. kritinius trikumus — trikumus, dél kuriy gali biti pagaminta ar gali biiti paskatinta
pagaminti tokj produkta, kuris gali biiti kenksmingas Zmogui;

31.2. reikSmingus trikumus — trilkumus, kurie néra laikomi kritiniais, taciau:

31.2.1. lemia ar gali lemti gamybos neatitikt] dokumentams, pateiktiems registruoti
vaistinj preparatg ar leidimui atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg gauti;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-766, 2015-06-12, paskelbta TAR 2015-06-16, i. k. 2015-09615

31.2.2. lemia reikSmingg nukrypimg nuo geros gamybos praktikos;
31.2.3. lemia reik§mingg nukrypima nuo licencijos informacijos ir duomeny;


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=e8f7e140d70c11eaabd5b5599dd4eebe
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=dc222b5013ea11e58569be21ff080a8c
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31.2.4. vienu metu esant keliy maziau reikSmingy trokumy, kurie kiekvienas atskirai
negali buti priskirti prie reikSmingy, deriniui, kuris gali biiti laikomas reikSmingu;

31.3. maziau reikSmingus truikumus — trikumus, nelaikomus kritiniais ar reikSmingais,
tadiau parodanéiais nukrypima nuo geros gamybos praktikos. Siems trikumams priskiriami ir
trokumai, dél kuriy néra pakankamai informacijos, kokiems — kritiniams ar reik§mingiems — juos
priskirti.

VIl SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

32. Jeigu atlikto patikrinimo metu nustatoma geros gamybos praktikos trikumy,
gamintojas per patikrinimo pazymoje nustatyta terming turi pateikti Tarnybos Rinkos priezitiros
skyriui trukumy pasalinimo ataskaitg.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1768, 2020-08-04, paskelbta TAR 2020-08-05, i. k. 2020-16934

33. Nustacius neatitikt] gerai gamybos praktikai, informacija apie §j faktg ir susijusius
Tarnybos priimtus sprendimus Sgvado nustatyta tvarka pateikiama j EudraGMP duomeny bazg.

34. Informacija apie atlickamg patikrinimg visuomenés informavimo priemonéms, Kitiems
su patikrinimu nesusijusiems asmenims neteikiama tol, kol patikrinimas néra baigtas, iSskyrus
atvejus, kai Tarnyba gali teikti informacijg apie atlickamo patikrinimo faktg arba kai tai daroma ne
Tarnybos iniciatyva. Tarnyba, teikdama informacija, turi nepazeisti Sgvade, Siame Aprase ir kituose
teisés aktuose nustatyty informacijos konfidencialumo reikalavimy.



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=e8f7e140d70c11eaabd5b5599dd4eebe

PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro
2014 m. balandzio 25 d.
jsakymu Nr. V-518

GEROS GAMYBOS PRAKTIKOS PAZYMEJIMU ISDAVIMO TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Geros gamybos praktikos pazymejimy iSdavimo tvarkos aprasas (toliau — Aprasas)
nustato geros gamybos praktikos pazyméjimy paskirti, jy iSdavimo, pakeitimo, tikslinimo,
panaikinimo, jy informacijos ir duomeny skelbimo tvarka.

2. Geros gamybos praktikos pazyméjimai iSduodami juridiniams asmenims ir uzsienio
juridiniy asmeny filialams (toliau — juridinis asmuo), turintiems Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Tarnyba) iSduotg
gamybos licencijg, asmenims, gaminantiems veikligsias medZiagas bei jraSytiems ] Lietuvos
Respublikoje registruoty veikliyjy medziagy gamintojy, importuotojy ir platintojy sgrasa (toliau —
Veikliyjy medziagy gamintojy saraSas), Europos ekonominés erdvés valstybiy ir treciyjy Saliy
vaistiniy preparaty, tiriamyjy vaistiniy preparaty, veikliyjy medziagy gamintojams (toliau —
gamintojai), jei po bendrojo patikrinimo, atlikto vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro patvirtintu Gamybos licencijos turétojy ir veikliyjy medziagy gamintojy atitikties
geros gamybos praktikos reikalavimams patikrinimy tvarkos aprasu arba po patikrinimo, atlikto
vadovaujantis Europos vaisty agentiiros Europos Komisijos vardu priimtu Bendrijos inspektavimo
ir pasikeitimo informacija procediiry sgvadu (toliau — Sgvadas), konstatuojama, kad veiklos vietoje
vykdoma farmaciné veikla ar jos dalis atitinka vaistiniy preparaty geros gamybos ar veikliyjy
medziagy geros praktikos (toliau — gera gamybos praktika) reikalavimus.

3. Geros gamybos praktikos pazyméjimai neiSduodami remiantis patikrinimo, atlikto
siekiant jvertinti juridinio asmens, pateikusio paraiskg gauti gamybos licencijg, ir asmens, norincio
verstis veikliyjy medziagy gamyba ir pateikusio prasyma jrasyti | Veikliyjy medziagy gamintojy
saraSa, pasirengimg vykdyti farmacine veikla, iSvadomis.

4. Geros gamybos praktikos pazymeéjimai iSduodami, pakei¢iami, panaikinami, tikslinami,
ju informacija ir duomenys skelbiami vadovaujantis Siuo Aprasu ir Sgvade apraSyta geros gamybos
praktikos pazymejimy iSdavimo procedira.

5. Siame Aprase vartojamos sgvokos:

5.1. Geros gamybos praktikos pazZyméjimas (toliau — GGP pazZyméjimas) — Tarnybos
i8duotas dokumentas, patvirtinantis, kad gamintojo vykdoma farmacin¢ veikla ar jos dalis atitinka
gera gamybos praktikg remiantis galutine $ios veiklos patikrinimo iS§vada.

5.2. Originali patikrinimo data — patikrinimo, kurio i§vadomis remiantis i§duotas GGP
paZzyméjimas, data.

Kitos Siame Aprase vartojamos savokos atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos
istatyme (toliau —Farmacijos jstatymas) vartojamas sgvokas.

Il SKYRIUS
GGP PAZYMEJIMO ISDAVIMAS

6. GGP pazyméjimas suraSomas vienu egzemplioriumi ir pateikiamas gamintojo
jgaliotam asmeniui pasiraSytinai arba iSsiun¢iamas gamintojui (registruotos buveinés arba veiklos
vietos adresu) registruotu laiSku Farmacijos jstatymo 64 straipsnio 3 dalies nustatytais terminais po
patikrinimo, kurio pagrindu buvo pateikta iSvada dél atitikties gerai gamybos praktikai, pabaigos.
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7. Atlikus farmacinés veiklos, dél kurios atitikties anksc¢iau iSduotas GGP pazyméjimas,
patikrinima ir nustacius, kad Si veikla atitinka gerg gamybos praktika, i§duodamas naujas GGP
pazyméjimas ir atliekami Sie veiksmai:

7.1. jei patikrinama visa farmaciné veikla, anksCiau iSduotas GGP pazyméjimas
panaikinamas;

7.2. jei patikrinimo metu patikrinama tik dalis farmacinés veiklos, dél kurios atitikties
anksCiau iSduotas GGP pazyméjimas, aktuali Sio pazyméjimo informacija ir duomenys turi bati
iSsaugoti. Tuo tikslu anks¢iau iSduotas GGP pazyméjimas pakeiCiamas (panaikinamas anksc¢iau
iSduotas pazymeéjimas ir iSduodamas naujas GGP pazyméjimas, kuriame nurodoma anksciau
iSduoto GGP pazyméjimo aktuali informacija ir duomenys bei paliekama originali tikrinimo data).

8. Atlikus farmacinés veiklos, dél kurios atitikties anksc¢iau iSduotas GGP pazyméjimas,
patikrinimg 1ir nustacius, kad $i veikla neatitinka geros gamybos praktikos, GGP pazZyméjimas
panaikinamas vadovaujantis §io ApraSo 7.1 ir 7.2 punktais.

9. Pakeistas GGP pazyméjimas pateikiamas gamintojui kartu su nauju GGP pazyméjimu,
suraSytu remiantis paskutiniojo patikrinimo i§vadomis.

10. GGP pazyméjimo turétojas, norédamas patikslinti GGP pazyméjime nurodytus
duomenis, de¢l kuriy nereikia atlikti patikrinimo gamintojo veiklos vietoje (pavyzdziui, kai
keiiamas asmens pavadinimas, jmonés kodas, teisiné forma, adresas (nekeiciant vietos), pateikia
Tarnybai praSyma, GGP paZzymejimo originalg ir naujus duomenis patvirtinancius dokumentus ar
Sty dokumenty kopijas. Tarnyba per 10 darbo dieny nuo praSymo priémimo iSduoda patikslintg
GGP pazyméjima. Jei nustatoma, kad pateikti duomenys yra neteisingi, patikslintas GGP
pazymejimas neiSduodamas ir apie tai praneSama prasymg pateikusiam gamintojui.

11. Tarnyba GGP pazyméjimo informacijg ir duomenis skelbia savo interneto svetainéje
ir pateikia Europos vaisty agenttros tvarkomai EudraGMP duomeny bazei.

12. GGP pazyméjimo duomenimis galima remtis ne ilgiau kaip 3 metus nuo patikrinimo,
kurio pagrindu iSduotas pazyméjimas, datos.

111 SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

13. Tarnyba priima sprendimg iSduoti, pakeisti, patikslinti ir panaikinti GGP pazyméjima
Tarnybos virSininko jsakymu.

14. Tarnybos sprendimai iSduoti, pakeisti, patikslinti ir panaikinti GGP pazyméjima
skundziami Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos jstatymo nustatyta tvarka.




Forma patvirtinta

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

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

sveikatos apsaugos ministro

2020 m. rugpjicio 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 pakuote 0 0
Pakavimas j iSorin¢ pakuote 0 0
Kokybés kontrolés tyrimas 0 0
Importas i$ treciyjy Saliy 0 0
Serijos sertifikavimas 0 0
Sandéliavimas ir platinimas 0 0
Veikliyjy medZiagy gamyba O 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 tikrinimg 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 patikrinimg:

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

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

Netikrinta veikla:

Jei reikia atkreipti démesj, nurodomos vietos, sritys ar veiklos, kurios netikrintos per $j patikrinimg.

Darbuotojai, dalyvave patikrinime:

Patikrinime dalyvauti paskirty gamintojo darbuotojy vardai, pavardes, pareigos.

Inspektoriaus (-iy) pastebéjimai ir pastabos, susijusios su patikrinimu, bei patikrinimo metu
nustatyti trilkkumai, 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 trizkumai 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.




Kita:

Pvz., bandiniy émimas, jrangos uzplombavimas.

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

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

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

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

Gamintojas turi biiti paprasytas informuoti Tarnybos Rinkos prieZiiros skyriy apie tritkumy
Salinimo grafikq ir eigq bei pateikti trikumy pasalinimo ataskaitq baigiamajame Susirinkime
suderintais arba patikrinimo pazymoje nurodytais terminais.

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

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

Rekomendacijos:

Patikrinimg uzsakiusiai institucijai, tikrinto gamintojo vadovybei ar kt.

Apibendrinimas ir iSvados:

Atsizvelgdamas | patikrinimo apimtj, GGP inspektorius turi konstatuoti, ar gamintojo Veiklos
vietoje vykdoma veikla atitinka gerq 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 (-¢és))*

Formos pakeitimai:
Nr. V-766, 2015-06-12, paskelbta TAR 2015-06-16, i. k. 2015-09615
Nr. V-1768, 2020-08-04, paskelbta TAR 2020-08-05, i. k. 2020-16934

! Patikrinimo pazyma turi biiti pasiraSyta GGP inspektoriy bei eksperty, dalyvavusiy patikrinime.



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=dc222b5013ea11e58569be21ff080a8c
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=e8f7e140d70c11eaabd5b5599dd4eebe

Forma patvirtinta

Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro
2014 d. balandzio 25 d.
jsakymu Nr. V-518

VALSTYBINE VAISTU KONTROLES TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

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

STATE MEDICINES CONTROL AGENCY UNDER THE MINISTRY OF HEALTH OF
THE REPUBLIC OF LITHUANIA

[address, phone & fax numbers, e-mail]

GEROS GAMYBOS PRAKTIKOS PAZYMEJIMAS
CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Nr. / No

I DALIS
| PART

ISduotas po atlikto patikrinimo pagal Direktyvos 2001/83/EB 111 (5) straipsnj po pakeitimo arba
pagal Reglamento (ES) Nr. 536/2014 63 straipsnio 4 dalj*

Issued following an inspection in accordance with Art. 111(5) of Directive 2001/83/EC or Art.
63(4) of Regulation (EU) No 536/2014*

arba

or

I8duotas vadovaujantis Abipusio pripazinimo sutartimi tarp Europos Sagjungos ir (APS partnerio)*

Issued under the provisions of the Mutual Recognition Agreement between the European Union and
[MRA Partner]*

Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
patvirtina, kad:

State Medicines Control Agency under the Ministry of Health of the Republic of Lithuania confirms
the following:

(G100 101 (o] T TP
(pavadinimas, teisiné forma, jmonés kodas, buveinés adresas)

THE MANUFACIUIET ...ttt e b e bttt e e b e s bt et e bt e st eb e st e e e e ne e
[name, legal form, code, legal address]



VEIKIOS VIBLOS BUIESAS. ... eeuie ettt ettt ettt et st ne e bbbt ettt et ene s e

SHE AUUIESS.....c.uii ettt et s

patikrinta pagal nacionaling tikrinimo programa dél gamybos licencijos Nr. ............ , remiantis

Direktyvos 2001/83/EB 40 straipsniu / Reglamento (ES) Nr. 536/2014 61(1)* straipsniu, perkeltu i:
*

Has been inspected under the national inspection programme in connection with manufacturing
authorisation no. ...... vevveewee In accordance with Art. 40 of Directive 2001/83/EC/ Article
61(1) of Regulation (EU) No 536/2014* transposed in the following national legislation:

patikrinta pagal vaistinio preparato registracijos dokumentus, kuriuose nurodytos gamybos vietos
yra uz Europos ekonominés erdves teritorijos, remiantis Reglamento (EB) 726/2004* 8(2)/19(3)*
straipsniais arba Direktyvos 2001/83/EB 111 (4) straipsniu, perkeltu j:

Has been inspected in connection with marketing authorisation(s) listing manufacturers located

outside of the European Economic Area in accordance with Art. 8(2)/19(3)* of Regulation (EC)

726/2004* or Art. 111(4) of Directive 2001/83/EC transposed in the following national legislation:
*

ir / arba*

and/ or*

yra veikliyjy medziagy gamintojas, patikrintas remiantis Direktyvos 2001/83/EB 111 (1) straipsniu,
perkeltu i:

Is an active substance manufacturer that has been inspected in accordance with Art. 111(1) of
Directive 2001/83/EC* transposed in the following national legislation:

%k
ir / arba*
and/ or*
yra pagalbiniy medZiagy gamintojas, patikrintas vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 111 (1)*
straipsniu, perkeltu j:
Is an excipient manufacturer that has been inspected in accordance with Art. 111(1) of Directive
2001/83/EC™* transposed in the following national legislation:

.o .*
arba
or
Q1 (LT 0 )Y ) SRS SPP *

Other (PlEaSE SPECITY ) .. ettt e et *
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Remiantis pazyméjimo turétojo paskutiniojo tikrinimo, atlikto .....-.......-...... (data:
metai, ménuo, diena), iSvadomis, konstatuojama, kad pazyméjimo turétojo veikla atitinka geros
gamybos praktikos reikalavimus, nurodytus Abipusio pripazinimo sutartyje tarp Europos Sajungos
ir (APS partnerio) / geros gamybos praktikos principus ir rekomendacijas, nustatytas Direktyvoje
(ES) 2017/1572 / Komisijos deleguotajame reglamente (ES) 2017/1569 / veikliyjy medziagy geros
gamybos praktikos pricipus, nurodytus Direktyvos 2001/83/EB 47 straipsnyje”. Atitinkamas geros
gamybos praktikos lygis nurodytas Direktyvos 2001/83/EB 46(f) straipsnyje.

Sis pazyméjimas patvirtina pazyméjimo turétojo veiklos vietos fakting padét] patikrinimo,
kurio data nurodyta pirmiau, metu ir juo neturéty buiti remiamasi dél atitikties gerai gamybos
praktikai po trejy mety nuo Sio patikrinimo datos.

Taciau Sis laikotarpis gali biiti sutrumpintas arba prailgintas taikant rizikos valdymo
principus ir jrasant ] Apribojimy ar paaiSkinimy pastaby lauka. Apribojimy atnaujinimus arba
aiSkinamagsias pastabas galima rasti EudraGMDP svetaingje (http://eudragmdp.ema.europa.eu/).

Sis pazyméjimas galioja tik pateikus jj visa.

Sio pazyméjimo autentiskuma galima patikrinti Europos vaisty agentiiros tvarkomoje
EudraGMDP duomeny bazéje. Jeigu joje informacijos apie iSduota paZyméjimg néra, praSome
kreiptis ] jj i8davusig institucijg.

From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was
conducted on ...../....../[..... [date], it is considered that it complies with the Good Manufacturing
Practice requirements referred to in the Agreement of Mutual Recognition between the European
Union and [MRA partner]/The principles and guidelines of Good Manufacturing Practice laid
down in Directive (EU) 2017/1572 / Commission Delegated Regulation (EU) 2017/1569 / The
principles of GMP for active substances referred to in Article 47 of Directive 2001/83/EC* an
appropriate level of GMP as referred to in Article 46(f) of Directive 2001/83/EC

This certificate reflects the status on the manufacturing site at the time of the inspection
noted above and should not be relied upon to reflect the compliance status if more than three years
have elapsed since the date of that inspection.

However, this period of validity may be reduced or extended using regulatory risk
management principles by an entry in the Restrictions or Clarifying remarks field. Updates to
restrictions or clarifying remarks can be identified through the EudraGMDP website
(http://eudragmdp.ema.europa.eu/).

This certificate is valid only when presented with all pages and both Parts 1 and 2.
The authenticity of this certificate may be verified in EudraGMDP. If it does not appear, please
contact the issuing authority.

Il DALIS
Il PART

Zmonéms skirti vaistiniai preparatai*

Human Medicinal Products*

Zmonéms skirti tiriamieji vaistiniai preparatai*
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Human Investigational Medicinal Products*

1. VAISTINIU PREPARATU GAMYBOS OPERACIJOS*
MANUFACTURING OPERATIONS — MEDICINAL PRODUCTS*

1.1. Steriliis preparatai
Sterile Products

1.1.1. | Pagaminti aseptinémis sglygomis (vykdomos §iy farmaciniy formy gamybos operacijos)
Aseptically prepared (processing operations for the following dosage forms)

1.1.1.1. Didelio tiirio skyséiai
Large volume liquids
1.1.1.2 Liofilizatai
Lyophilisates
1.1.1.3. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids
1.1.1.4. Mazo turio skysciai
Small volume liquids
1.1.1.5. Kieti preparatai ir implantai
Solids and implants
1.1.1.6. Kiti aseptinémis sglygomis pagaminti preparatai <tekstas>
Other aseptically prepared products <free text>

1.1.2 Gamybos pabaigoje sterilizuoti (vykdomos Siy farmaciniy formy gamybos operacijos)
Terminally sterilised (processing operations for the following dosage forms)

1.1.2.1. Didelio ttirio skyscCiai
Large volume liquids

1.1.2.2. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids
1.1.2.3. Mazo turio skyscCiai
Small volume liquids
1.1.2.4. Kieti preparatai ir implantai
Solids and implants
1.1.2.5. Kiti gamybos pabaigoje sterilizuoti preparatai <tekstas>
Other terminally sterilised prepared products <free text>
1.1.3. Serijos sertifikavimas

Batch certification

1.2. Nesteriliis preparatai
Non-sterile products

1.2.1. | Nesteriliis preparatai (vykdomos $iy farmaciniy formy gamybos operacijos)
Non-sterile products (processing operations for the following dosage forms)

1.2.1.1. Kapsulés kietu apvalkalu
Capsules, hard shell

1.2.1.2. Kapsulés minkstu apvalkalu
Capsules, soft shell

1.2.1.3. Kramtomosios gumos
Chewing gums

1.2.1.4. Impregnuotosios matricos
Impregnated matrices
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1.2.1.5. [Sorinio vartojimo skysciai
Liquids for external use
1.2.1.6. Vidinio vartojimo skys¢iai
Liquids for internal use
1.2.1.7. Medicininés dujos
Medicinal gases
1.2.1.8. Kitos kietos farmacinés formos
Other solid dosage forms
1.2.1.9. Suslégti preparatai
Pressurised preparations
1.2.1.10. Radionuklidy generatoriai
Radionuclide generators
1.2.1.11. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids
1.2.1.12. Zvakutés
Suppositories
1.2.1.13. Tabletés
Tablets
1.2.1.14. Transderminiai pleistrai
Transdermal patches
1.2.1.15. -
1.2.1.16. -
1.2.1.17. Kiti nesteriliis preparatai <tekstas>
Other non-sterile medicinal products <free text>

1.2.2. | Serijos sertifikavimas
Batch certification
1.3. Biologiniai vaistiniai preparatai
Biological medicinal products
1.3.1. Biologiniai vaistiniai preparatai
Biological medicinal products
1.3.1.1. Kraujo preparatai
Blood products
1.3.1.2. Imuniniai preparatai
Immunological products
1.3.1.3. Lasteliy terapijos preparatai
Cell therapy products
1.3.1.4. Geny terapijos preparatai
Gene therapy products
1.3.1.5. Biotechnologiniai preparatai
Biotechnology products
1.3.1.6. I§ Zmogaus ar gyviiny iSgauti preparatai
Human or animal extracted products
1.3.1.7. Audiniy inZinerijos preparatai
Tissue engineered products
1.3.1.8. Kiti biologiniai preparatai <tekstas>
Other biological medicinal products <free text>
1.3.2. Serijos sertifikavimas (preparaty grupiy sarasas)

Batch certification (list of product types)

1.3.2.1. | Kraujo preparatai
Blood products




1.3.2.2. | Imuniniai preparatai
Immunological products

1.3.2.3. | Lasteliy terapijos preparatai
Cell therapy products

1.3.2.4. | Geny terapijos preparatai
Gene therapy products

1.3.2.5. | Biotechnologiniai preparatai
Biotechnology products

1.3.2.6. | ISgauti i§ zmogaus ar gyviiny preparatai
Human or animal extracted products

1.3.2.7. | Audiniy inzinerijos preparatai
Tissue engineered products

1.3.2.8. | Kiti biologiniai preparatai <tekstas>
Other biological medicinal products <free text>

1.4. Kiti produktai ar gamyba
Other products or processing activity
1.4.1. Gamyba
Manufacture of:
14.1.1. Augaliniy preparaty
Herbal products
1.4.1.2. Homeopatiniy preparaty
Homoeopathic products
1.4.1.3. Kita <tekstas>
Other <free text>
14.2. Veikliyjy medziagy / pagalbiniy medziagy / gatavo preparato sterilizavimas
Sterilisation of active substances / excipients / finished product:
1.4.2.1. Filtruojant
Filtration
1.4.2.2. Sausuoju karsciu
Dry heat
1.4.2.3. Drégnuoju kars¢iu
Moist heat
1.4.2.4, Cheminiu budu
Chemical
1.4.2.5. Gama spinduliais
Gamma irradiation
1.4.2.6. Elektrony pluostu
Electron beam
1.4.3. Kita <tekstas>
Others <free text>
1.5. Pakavimas
Packaging
15.1. Pakavimas j viding pakuote

Primary packing

1.5.1.1. Kapsulés kietu apvalkalu
Capsules, hard shell

1.5.1.2. Kapsulés minkstu apvalkalu
Capsules, soft shell

1.5.1.3. Kramtomosios gumos
Chewing gums
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1.5.1.4, Impregnuotosios matricos
Impregnated matrices

1.5.1.5. [Sorinio vartojimo skysciai
Liquids for external use

1.5.1.6. Vidinio vartojimo skys¢iai

Liquids for internal use

1.5.1.7. Medicininés dujos
Medicinal gases

1.5.1.8. Kitos kietos farmacinés formos
Other solid dosage forms

1.5.1.9. Suslégti preparatai
Pressurised preparations

1.5.1.10. | Radionuklidy generatoriai
Radionuclide generators

1.5.1.11. | Pusiau Kieti preparatai
Semi-solids

1.5.1.12. | Zvakutés
Suppositories

1.5.1.13. Tabletés
Tablets

1.5.1.14. | Transderminiai pleistrai
Transdermal patches

1.5.1.15. |-

1.5.1.16. |-

1.5.1.17. |Kiti nesteriliis preparatai <tekstas>
Other non-sterile medicinal products <free text>

15.2. Pakavimas j iSorin¢ pakuote
Secondary packing

1.6. Kokybés kontrolés tyrimas
Quality control testing

1.6.1. Mikrobiologinis: sterilumo
Microbiological: sterility

1.6.2. Mikrobiologinis: nesterilumo
Microbiological: non-sterility

1.6.3. Cheminis / fizikinis
Chemical / Physical

1.6.4. Biologinis
Biological

2. VAISTINIU PREPARATU IMPORTAS IS TRECIUJU SALIU*
IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS*

2.1. Importuoty vaistiniy preparaty kokybés kontrolés tyrimai
Quality control testing of imported medicinal products

2.1.1. Mikrobiologinis: sterilumo
Microbiological: sterility

2.1.2. Mikrobiologinis: nesterilumo
Microbiological: non-sterility

2.1.3. Cheminis / fizikinis

Chemical/Physical




2.1.4. Biologinis
Biological
2.2. Importuoty vaistiniy preparaty serijos sertifikavimas
Batch certification of imported medicinal products
2.2.1. Steriltis preparatai
Sterile Products
2.2.1.1. Pagaminti aseptinémis saglygomis preparatai
Aseptically prepared
2.2.1.2. Gamybos pabaigoje sterilizuoti preparatai
Terminally sterilised
2.2.2. Nesteriltis preparatai
Non-sterile products
2.2.3. Biologiniai vaistiniai preparatai

Biological medicinal products

2.2.3.1. Kraujo preparatai
Blood products

2.2.3.2. Imuniniai preparatai
Immunological products

2.2.3.3. Lasteliy terapijos preparatai
Cell therapy products

2.2.3.4. Geny terapijos preparatai
Gene therapy products

2.2.35. Biotechnologiniai preparatai
Biotechnology products

2.2.3.6. ISgauti 1§ Zmogaus ar gyviiny preparatai
Human or animal extracted products

2.2.3.7. Audiniy inZinerijos preparatai
Tissue engineered products

2.2.3.8. Kiti biologiniai vaistiniai preparatai <tekstas>
Other biological medicinal products <free text>

2.3. Kita su importu susijusi veikla
Other importation activities

2.3.1. Fizinio importo vieta
Site of physical importation

2.3.2. Tarpiniy produkty, kurie bus naudojami tolesnei gamybai, importas
Importation of intermediate which undergoes further processing

2.3.3. Kita <tekstas>
Other <free text>

Apribojimai ir paaiSkinimai, susij¢ su §io pazyméjimo taikymo apimtimi*:
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate*:

3. VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMYBOS OPERACILJOS
MANUFACTURING OPERATIONS — ACTIVE SUBSTANCES




Veiklioji medziaga (-0S):
Active Substance (s):

3.1. Veikliosios medZiagos gamyba cheminés sintezés budu
Manufacture of Active Substance by Chemical Synthesis
3.1.1. Veikliosios medziagos tarpiniy medziagy gamyba
Manufacture of active substance intermediates
3.1.2. Negryninty veikliyjy medziagy gamyba
Manufacture of crude active substance
3.1.3. Drusky sudarymas / gryninimo etapas:<tekstas> (pvz., kristalinimas)
Salt formation/ Purification steps: <free text> (e.g. crystallization)
3.1.4. Kita <tekstas>
Other <free text>
3.2. Veikliyju medziagy iSgavimas (ar iSskyrimas) i§ nataraliy Saltiniy
Extraction of Active Substance from Natural Sources
3.2.1. [Sgavimas (iSskyrimas) 1§ augalinés zaliavos
Extraction of substance from plant source
3.2.2. [Sgavimas (iSskyrimas) 1§ gyviininés zaliavos
Extraction of substance from animal source
3.2.3. [Sgavimas (iSskyrimas) 1§ Zmogaus kilmés zaliavos
Extraction of substance from human source
3.2.4. [Sgavimas (iSskyrimas) i§ mineralinés zaliavos
Extraction of substance from mineral source
3.2.5. ISskirtos medziagos modifikavimas (specifikuoti medziagos Saltinj 1, 2, 3, 4)
Modification of extracted substance <specify source 1, 2, 3, 4>
3.2.6. ISskirtos medziagos gryninimas (specifikuoti medziagos $altinj 1, 2, 3, 4)
Purification of extracted substance <specify source 1, 2, 3, 4>
3.2.7. Kita <tekstas>
Other <free text>
3.3. Veikliosios medZiagos gamyba biologinio proceso biidu
Manufacture of Active Substance using Biological Processes
3.3.1. Fermentacija
Fermentation
3.3.2. Lasteliy kultiry metodas <nurodyti lgstelés tipa> (pvz., Zinduoliy ar bakterijy)
Cell Culture <specify cell type> (e.g. mammalian/ bacterial)
3.3.3. ISskyrimas / gryninimas
Isolation/ Purification
3.3.4. Modifikavimas
Modification
3.35 Kita <tekstas>
Other <free text>
3.4. Steriliy veikliyju medziagy gamyba (pildoma, kai uzpildytos 3.1, 3.2, 3.3 grafos)
Manufacture of sterile active substance (sections 3.1, 3.2, 3.3 to be completed as
applicable)
3.4.1. Gamyba aseptinémis saglygomis
Aseptically prepared
3.4.2. Sterilizavimas gamybos proceso pabaigoje
Terminally sterilised
3.5. Bendrieji baigiamieji gamybos etapai

General Finishing Steps
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3.5.1. Fizikiniai proceso etapai <nurodyti> (pvz.: dziovinimas, smulkinimas, mikronizavimas,
sijojimas)
Physical processing steps <specify> (e.g. drying, milling/micronisation, sieving)

3.5.2. Pakavimas j viding pakuote (sandarus veikliosios medziagos jpakavimas j sglytj su
veikligja medziaga turincig pakuote)

Primary Packaging (enclosing/ sealing the active substance within a packaging
material which is in direct contact with the substance)

3.5.3. Pakavimas j iSoring pakuote (uzsandarintos ir pazenklintos vidinés pakuotés jdéjimas j
iSorine pakuote ar talpykle. Sis gamybos etapas apima ir Zenklinima (serijos numerio
zyméjimg), pagal kurj buty galima atsekti ir nustatyti veikliaja medziaga)

Secondary Packaging (placing the sealed primary package within an outer packaging
material or container. This also includes any labelling of the material which could be
used for identification or traceability (lot numbering) of the active substance)

3.5.4. Kita <tekstas> (kity, i§skyrus pirmiau minétas, operacijy apraSymas)
Other <free text> (for operations not described above)
3.6. Kokybés kontrolés tyrimai

Quality Control Testing

3.6.1. Fizikiniai / cheminiai tyrimai
Physical / Chemical testing

3.6.2. Mikrobiologiniai tyrimai (iSskyrus sterilumo tyrimus)
Microbiological testing (excluding sterility testing)

3.6.3. Mikrobiologiniai tyrimai (jskaitant sterilumo tyrimus)
Microbiological testing (including sterility testing)

3.6.4. Biologiniai tyrimai
Biological Testing

4. KITI VEIKSMAI SU VEIKLIOSIOMIS MEDZIAGOMIS <tekstas>
OTHER ACTIVITIES — ACTIVE SUBSTANCE <free text>

Apribojimai ir paaiSkinimai, susij¢ su Sio pazymeéjimo taikymo apimtimi*:
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate*:

Valstybines vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vir§ininko
ar jo jgalioto asmens vardas, pavarde, pareigos ir
paraSas™®*

AV.

(*): pildant palikti tik tai, kas tinka
delete that which does not apply

(**): pasiraSoma ant kiekvieno paZymeéjimo lapo, nurodant datg ir kontaktinius duomenis
the signature, date and contact details should appear on each page of the certificate
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Formos pakeitimai:
Nr. V-766, 2015-06-12, paskelbta TAR 2015-06-16, i. k. 2015-09615
Nr. V-1431, 2022-09-08, paskelbta TAR 2022-09-08, i. k. 2022-18513

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-766, 2015-06-12, paskelbta TAR 2015-06-16, i. k. 2015-09615

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. balandzio 25 d. jsakymo Nr. V-518 , Dél Gamybos
licencijos turétojy ir veikliyjy medziagy gamintojy atitikties geros gamybos praktikos reikalavimams patikrinimy
tvarkos apraso ir geros gamybos praktikos pazyméjimy i§davimo tvarkos apraso patvirtinimo" pakeitimo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1768, 2020-08-04, paskelbta TAR 2020-08-05, i. k. 2020-16934

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. balandzio 25 d. jsakymo Nr. V-518 , Dél Gamybos
licencijos turétojy ir veikliyjy medziagy gamintojy atitikties geros gamybos praktikos reikalavimams patikrinimy
tvarkos apraso ir geros gamybos praktikos pazyméjimy iSdavimo tvarkos apraSo patvirtinimo® pakeitimo

3.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-1431, 2022-09-08, paskelbta TAR 2022-09-08, i. k. 2022-18513

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. balandzio 25 d. jsakymo Nr. V-518 ,Dél Gamybos
licencijos turétojy ir veikliyjy medziagy gamintojy atitikties geros gamybos praktikos reikalavimams patikrinimy
tvarkos apraso ir Geros gamybos praktikos pazyméjimy iSdavimo tvarkos apraso patvirtinimo® pakeitimo


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=dc222b5013ea11e58569be21ff080a8c
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=aa8f7e502f6011edb4cae1b158f98ea5
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=dc222b5013ea11e58569be21ff080a8c
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=e8f7e140d70c11eaabd5b5599dd4eebe
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=aa8f7e502f6011edb4cae1b158f98ea5

