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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL VAISTINIU PREPARATU GEROS GAMYBOS PRAKTIKOS NUOSTATU
PATVIRTINIMO

2004 m. balandzio 23 d. Nr. V-268
Vilnius

Igyvendindamas 2017 m. rugséjo 15 d. Komisijos direktyvos (ES) 2017/1572, kuria dél
zmonéms skirty vaisty gerosios gamybinés praktikos principy ir gairiy papildoma Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB (OL 2017 L 238, p. 44), reikalavimus bei
atsizvelgdamas j 2001 m. lapkri€io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB de¢l
Bendrijos kodekso, reglamentuojanc¢io zmonéms skirtus vaistus (OL 2004 m. specialusis leidimas, 13
skyrius, 27 tomas, p. 69), su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2012 m. spalio 25 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2012/26/ES (tekstas svarbus EEE) (OL 2012 L 299, p. 1), nuostatas:

1. Tvirtinu Vaistiniy preparaty geros gamybos praktikos nuostatus (pridedama).

2. Pavedu jsakymo vykdymga kontroliuoti viceministrui pagal veiklos sritj.

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS JUOZAS OLEKAS


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.3CF77CF6D4CB
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=4a4dcd50318e11e8bbc3f206caa14d00

PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2004 m. balandzio 23 d. jsakymu
Nr. V-268

(Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2018 m. kovo 26 d. jsakymo Nr. V-
344

redakcija)

VAISTINIU PREPARATU GEROS GAMYBOS PRAKTIKOS NUOSTATAI

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Vaistiniy preparaty geros gamybos praktikos nuostatai (toliau — GGP nuostatai) nustato
vaistiniy preparaty, kuriy gamyba ir (ar) importas i§ treciyjy Saliy yra licencijuojamas pagal
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyma, geros gamybos principus ir gaires.

2. Gamintojai, jgyvendindami gerg gamybos praktika, turi vadovautis GGP nuostatais,
Europos Komisijos priimtais Geros gamybos praktikos (GGP) nurodymais (paskelbta
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4_en), kitais Europos Komisijos ir Europos
vaisty agentiiros nurodymais. Jei gaminami pazangios terapijos vaistiniai preparatai, vadovaujamasi
Europos Komisijos priimtais Geros gamybos praktikos nurodymais, specialiai skirtais pazangios
terapijos vaistiniams preparatams (paskelbta https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-
4 en). GGP nuostaty turi laikytis ir asmenys, norintys gauti gamybos licencijg ir jgyvendindami
geros gamybos praktikos reikalavimus vadovaujantis Farmacijos jstatymo 25 straipsnio 4 punkto
nuostatomis.

3. Ar gamintojo veikla atitinka geros gamybos praktikos principus ir gaires, tikrina ir vertina
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
(toliau — Tarnyba), vadovaudamasi Farmacijos jstatymo 61-64 straipsniy nuostatomis.

4. Gamintojy vykdomos veiklos ir jos atitikties gerai gamybos praktikai patikrinimy
atlikimo tinkamumui uztikrinti Tarnyba jdiegia ir palaiko kokybés uztikrinimo sistema
atsizvelgdama j Farmacijos jstatymo 61 straipsnio 4 dalyje nurodyto Bendrijos inspektavimo ir
pasikeitimo informacija procediiry sgvado rekomendacijas dél nacionalinéms inspekcijoms
taikytiny kokybés uztikrinimo sistemy.

5. Siuose nuostatuose vartojamos savokos:

5.1. audito seka — duomeny judéjimo valdymo ir vidaus kontrolés sistemose tvarka;

5.2. gamintojas — asmuo, kuris uzsiima veikla, kuriai vykdyti reikalinga gamybos licencija;

5.3. gera gamybos praktika — vaistiniy preparaty kokybés uztikrinimo sistemos dalis,
kuria uztikrinama, kad vaistiniai preparatai biity nuolatos gaminami, importuojami ir kontroliuojami
laikantis jy numatyta vartojimo paskirtj atitinkan¢iy kokybés reikalavimy;

5.4. kvalifikacija — veikla, kuria jrodoma, kad jrenginys veikia tinkamai ir teikia
pageidaujamus rezultatus;

5.5. vaistiniy preparaty kokybés uZtikrinimo sistema — organizaciniy priemoniy, kuriy
imamasi siekiant uztikrinti, kad vaistiniai preparatai buty jy numatyta vartojimo paskirt]
atitinkancios kokybes, visuma.

Il SKYRIUS
GAMYBOS ATITIKTIS GERAI GAMYBOS PRAKTIKALI IR VAISTINIO PREPARATO
REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO SALYGOMS
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6. Gamintojas gamybos operacijas turi vykdyti laikydamasis geros gamybos praktikos ir
gamybos licencijos salygy. Sis reikalavimas taikomas ir vaistiniams preparatams, kurie gaminami
tik eksportui.

7. Gamintojas, importuojantis vaistinius preparatus i$ treciyjy Saliy, turi uztikrinti, kad:

7.1. vaistiniai preparatai blity pagaminti pagal geros gamybos praktikos standartus,
atitinkan¢ius bent Europos Sajungos nustatytuosius;

7.2. vaistiniai preparatai buity pagaminti asmeny, kuriems tos Salies jgaliotos institucijos
leido verstis vaistiniy preparaty gamyba.

8. Gamintojas turi uztikrinti, kad visos gamybos ir importo operacijos bty vykdomos pagal
vaistinio preparato registracijos pazyméjimo sglygas.

9. Gamintojas turi nuolat perzitréti gamybos metodus atsizvelgdamas j mokslo ir technikos
paZzangg. Jei del kei¢iamy gamybos metody reikia pakeisti vaistinio preparato registracijos
pazymeéjimo salygas, pakeitimai turi buti patvirtinti vadovaujantis Farmacijos jstatymo 9 straipsnio
2 dalies nuostatomis.

1 SKYRIUS
VAISTINIU PREPARATU KOKYBES UZTIKRINIMO SISTEMA

10. Gamintojas turi nustatyti, jdiegti ir palaikyti veiksmingg vaistiniy preparaty kokybés
uztikrinimo sistemg, kurig taikant aktyviai dalyvauty gamintojo vadovybé ir jvairiy padaliniy
darbuotojai.

IV SKYRIUS
DARBUOTOJAI

11. Kiekvienoje gamybos ir (ar) importo vietoje turi dirbti pakankamas skaiCius
kompetentingy ir tinkamai kvalifikuoty darbuotojy, kad biity pasiekti vaistiniy preparaty kokybés
uztikrinimo sistemos tikslai.

12. Vadovaujanciy ir darby priezitirg vykdanciy darbuotojy, jskaitant Farmacijos jstatymo
26 straipsnio 1 dalyje nurodytus kvalifikuotus asmenis, atsakingy uz geros gamybos praktikos
reikalavimy jdiegimag ir taikymg, pareigos turi biti nustatytos jy pareigybés apraSymuose.
Darbuotojy pavaldumas turi biiti nustatytas gamintojo organizacinéje struktiiroje. Organizaciné
struktiira ir pareigybés apraSymai turi biiti patvirtinti laikantis gamintojo nustatyty vidaus
procediiry.

13. Asmenims, nurodytiems 12 punkte, turi biiti suteikti pakankami jgaliojimai skirtoms
pareigoms tinkamai vykdyti.

14. Darbuotojams turi biiti organizuojami pradiniai ir testiniai mokymai dél kokybeés
uztikrinimo ir geros gamybos praktikos koncepcijos teorijos ir jos taikymo. Turi biiti jvertintas tokiy
mokymy efektyvumas.

15. Turi biiti parengtos, vykdomos ir atnaujinamos vykdomai gamybos veiklai pritaikytos
higienos programos. Siose programose visy pirma turi biiti numatytos procediiros, susijusios su
darbuotojy sveikata, higienos praktika ir apranga.

V SKYRIUS
PATALPOS IR IRANGA

16. Gamintojas turi uZtikrinti, kad patalpos ir gamybos jranga biity tokioje vietoje, taip
suprojektuotos, sukonstruotos, pritaikytos ir prizitirimos, kad biity tinkamos numatomoms gamybos
operacijoms.

17. Patalpos ir gamybos jranga turi buti iSdéstyti, suprojektuoti ir eksploatuojami taip, kad
biity kuo labiau sumazinta klaidy rizika ir kad patalpas ir gamybos jranga biity galima tinkamai
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valyti bei prizitréti siekiant iSvengti tarSos, kryzminés tarSos bei jokio kito Zalingo poveikio
produkto kokybei.

18. Turi biuti atlikta patalpy ir jose naudojamos jrangos, kurios turi lemiamos jtakos
gaminamy produkty kokybei, kvalifikacija ir validacija.

VI SKYRIUS
DOKUMENTAI

19. Gamintojas turi sukurti ir palaikyti dokumenty sistema, uztikrinan¢ig duomeny kokybe ir
vientisumg. Sistema turi bati sudaryta i$ specifikacijy, gamybos formuliy, apdorojimo ir pakavimo
instrukcijy, procediry bei duomeny jrasy (protokoly), apimanciy visas vykdomas gamybos
operacijas.

20. Dokumentai turi buti aiSkiis, be klaidy ir nuolat atnaujinami. IS anksto nustatytos
bendrosios gamybos operacijy ir salygy procediiros turi biti saugomos ir prieinamos kartu su
konkreciais kiekvienos vaistinio preparato serijos gamybos dokumentais. Toks dokumenty rinkinys
turi sudaryti galimybe atsekti kiekvienos serijos gamybos eiga.

21. Vaistiniy preparaty serijos gamybos dokumentai turi biti saugomi ne maziau kaip vienus
metus nuo serijos tinkamumo vartoti laiko pabaigos arba penkerius metus nuo serijos sertifikavimo,
atsizvelgiant ] tai, kuris i$ Siy laikotarpiy yra ilgesnis.

22. Jei vietoj popieriniy dokumenty naudojamos elektroninés, fotografijos ar kitos duomeny
apdorojimo sistemos, gamintojas visy pirma $ias sistemas turi validuoti, jrodydamas, kad duomenys
bus tinkamai saugomi 19 punkte nustatyta laikotarpj. Tokiose sistemose saugomi duomenys turi
biiti lengvai prieinami, perskaitomi ir pareikalavus pateikiami Tarnybai.

23. Elektroninése sistemose saugomi duomenys turi biiti apsaugoti nuo neteisétos prieigos,
praradimo ar sugadinimo, darant jy nuoraSus ar atsargines kopijas ir perkeliant juos ] kitas
saugojimo sistemas. Turi biiti uztikrinta audito seka.

VIl SKYRIUS
GAMYBA

24. Gamintojai turi wuztikrinti, kad jvairios gamybos operacijos buty vykdomos
vadovaujantis i§ anksto parengtomis instrukcijomis ir procediiromis bei laikantis geros gamybos
praktikos. Gamybos proceso kontrolei turi biiti skirti pakankami istekliai.

25. Visi nukrypimai nuo gamybos proceso ir produkto defektai turi bati fiksuojami
dokumentuose ir nuodugniai istiriami.

26. Gamintojas turi imtis visy techniniy ir organizaciniy priemoniy, kad bty iSvengta
kryZminés tarSos ir sumaiSymo.

27. Bet koks naujas vaistinio preparato gamybos procesas arba jo reikSmingas pakeitimas
turi buiti validuojamas. Gamybos procesy lemiami etapai turi biiti reguliariai i§ naujo validuojami.

VI SKYRIUS
KOKYBES KONTROLE

28. Gamintojas turi jdiegti ir palaikyti kokybés kontrolés sistema bei paskirti uz jg atsakinga
asmenyj, turintj reikiamg kvalifikacijg ir patirtj bei nesusijusj su gamyba.

29. Uz kokybeés kontrolés sistema atsakingas asmuo turi naudotis ar turi turéti galimybe
naudotis viena ar daugiau kokybés kontrolés laboratorija, kurios yra tinkamai apriipintos
atitinkamais darbuotojais ir jranga, kad galéty atlikti pradiniy, pakavimo medZiagy, tarpiniy
produkty ir vaistiniy preparaty tikrinimus ir tyrimus.

30. Vaistiniy preparaty, taip pat ir importuojamy i§ treciyjy Saliy, tyrimus galima atlikti
laboratorijose pagal sutartj, jeigu tai atitinka Farmacijos jstatymo 12 straipsnio 1 dalies 4 dalies
nuostatas ir GGP nuostaty IX skyriaus reikalavimus.
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31. Taikant kokybés kontrolés sistema turi biiti uztikrinta, kad galutinés kontrolés metu pries
iSleidziant gatava vaistinj preparata parduoti ar platinti be analitiniy rezultaty, papildomai biity
atsizvelgta | tokig svarbig informacijg kaip gamybos salygos, proceso eigos kontrolés rezultatai,
gamybos dokumenty ekspertizé ir produkto atitiktis jo specifikacijoms, jskaitant ir gatava pakuotg.

32. Gatavo vaistinio preparato kiekvienos serijos pavyzdziai turi biiti saugomi bent vienus
metus nuo jy tinkamumo vartoti laiko pabaigos.

33. Gamyboje naudojamy pradiniy medziagy, iSskyrus tirpiklius, dujas ir vandenj,
pavyzdziai turi biiti saugomi bent dvejus metus nuo produkto iSleidimo. Gamintojas Siy pradiniy
medziagy pavyzdziams saugoti gali taikyti trumpesnj laikotarpj, jeigu specifikacijoje nurodyty
medziagy stabilumas yra trumpesnis. Visi pavyzdziai saugomi, kad paprasius juos biity galima
pateikti Tarnybai.

34. Suderinus su Tarnyba, gali buti nustatytos kitos pradiniy medziagy ir tam tikry
individualiai ar mazais kiekiais gaminamy produkty pavyzdziy émimo ir saugojimo salygos.

IX SKYRIUS
OPERACIJOS PAGAL SUTARTI

35. Jeigu gamybos ir (ar) importo operacijos ar su gamyba ir (ar) importu susije operacijos
vykdomos pagal sutartj, sutarties uzsakovas ir sutarties vykdytojas turi sudaryti rasytine sutartj.

36. Sudarydamos sutartj, Salys turi jtvirtinti kiekvienos Salies atsakomybe dél geros gamybos
praktikos laikymosi ir kvalifikuoty asmeny, atsakingy uz kiekvienos vaistinio preparato serijos
sertifikavimg, vykdomy pareigy.

37. Sutarties vykdytojas neturi teisés perduoti savo darby, numatyty sutartyje, tretiesiems
asmenims, negaves uzsakovo rastiSko sutikimo.

38. Sutarties vykdytojas turi laikytis Europos Sgjungos geros gamybos praktikos, taikomos
pagal sutart] vykdomoms operacijoms ir leisti, kad Tarnyba atlikty Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 61 straipsnio 4 dalyje numatytus patikrinimus.

X SKYRIUS
REAGAVIMAS I SKUNDUS IR VAISTINIU PREPARATU ATSAUKIMAS

39. Gamintojas turi jdiegti skundy registravimo ir nagrin¢jimo sistemg bei veiksmingg
skubaus vaistinio preparato atSaukimo iS rinkos bet kuriuo metu sistema.

40. Gamintojas turi registruoti ir nagrinéti visus skundus dél vaistiniy preparaty kokybeés
defekty. Jis privalo informuoti Tarnybg, taip pat kity Europos ekonominés erdvés valstybiy, kuriy
rinkai buvo tiekiamos vaistinio preparato serijos, kompetentingas institucijas ir, jeigu vaistinio
preparato gamintojas néra vaistinio preparato registruotojas, vaistinio preparato registruotoja apie
bet kokius kokybés defektus, dél kuriy gali prireikti atSaukti vaistinius preparatus i$§ rinkos arba
apriboti jy tiekimg, nurodydamas visas jam Zinomas Salis, | kurias vaistinis preparatas gal¢jo
patekti.

41. Vaistiniy preparaty atSaukimas i$ rinkos turi biiti vykdomas vadovaujantis Farmacijos
jstatymo 68" straipsnio nuostatomis.

XI SKYRIUS
SAVIKONTROLE

42. Taikydamas vaistiniy preparaty kokybés uZtikrinimo sistemg gamintojas turi vykdyti
pakartoting savikontrole tam, kad stebéty geros gamybos praktikos jdiegima ir laikymasi bei siiilyty
biitinas taisomagsias ir (ar) prevencines priemones. Turi bliti saugomi visi jraSai apie atlikta
savikontrole ir taisomasias priemones, kuriy buvo imtasi véliau.



Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-523, 2005-06-23, Zin., 2005, Nr. 90-3381 (2005-07-26), i. k. 10522501SAK000V-523

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. balandzio 23 d. jsakymo Nr. V-268 "D¢l Vaistiniy
preparaty ir tiriamyjy vaistiniy preparaty geros gamybos praktikos nuostaty patvirtinimo" pakeitimo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1050, 2010-12-10, Zin., 2010, Nr. 148-7631 (2010-12-18), i. k. 11022501SAK00V-1050

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. balandzio 23 d. jsakymo Nr. V-268 "D¢l Vaistiniy
preparaty ir tiriamyjy vaistiniy preparaty geros gamybos praktikos nuostaty patvirtinimo" pakeitimo

3.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1108, 2011-12-23, Zin., 2011, Nr. 162-7696 (2011-12-30), i. k. 11122501SAK00V-1108

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. balandzio 23 d. jsakymo Nr. V-268 "D¢l Vaistiniy
preparaty ir tiriamyjy vaistiniy preparaty geros gamybos praktikos nuostaty patvirtinimo" pakeitimo

4.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-764, 2015-06-12, paskelbta TAR 2015-06-16, i. k. 2015-09604

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. balandzio 23 d. jsakymo Nr. V-268 ,Dél Vaistiniy
preparaty ir tiriamyjy vaistiniy preparaty geros gamybos praktikos nuostaty patvirtinimo*

5.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-344, 2018-03-26, paskelbta TAR 2018-03-27, i. k. 2018-04615

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. balandzio 23 d. jsakymo Nr. V-268 ,Dél Vaistiniy
preparaty ir tiriamyjy vaistiniy preparaty geros gamybos praktikos nuostaty patvirtinimo* pakeitimo
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