Suvestiné redakcija nuo 2015-06-17 iki 2015-06-30

Jsakymas paskelbtas: Zin. 2004, Nr. 67-2358, i. k. 10422501SAK000V-268

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

. ISAKYMAS
DEL VAISTINIU PREPARATU IR TIRIAMUJU VAISTINIU PREPARATU GEROS
GAMYBOS PRAKTIKOS NUOSTATU PATVIRTINIMO

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

Igyvendindamas Europos Komisijos 2003 m. spalio 8 d. direktyvos Nr. 2003/94/EB,
nustatancios zmonéms skirty vaistiniy preparaty ir tiriamyjy vaistiniy preparaty geros gamybos
praktikos principus ir taisykles, reikalavimus bei atsizvelgdamas j Europos Parlamento ir Tarybos
2001 m. lapkri¢io 6 d. direktyvos Nr. 2001/83/EB dé¢l Bendrijos kodekso, susijusio su Zmonéms
skirtais vaistais, nuostatas:

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

2. Neteko galios nuo 2005-07-27

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

3.Pripazjstu netekusiais galios:

3.1. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo 1d. jsakymg Nr. 99
,.Dél vaisty geros gamybos praktikos taisykliy patvirtinimo* (Zin., 2002, Nr. 26-948);

3.2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2003 m. gruodzio 3 d. jsakymg Nr.
V-705 ,,Dé¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo 1d. jsakymo Nr. 99
,Dél vaisty geros gamybos praktikos taisykliy patvirtinimo* pakeitimo* (Zin., 2003, Nr. 116-5305).

4.Pavedu:

4.1. Neteko galios nuo 2005-07-27
Punkto naikinimas:
Nr. V-523, 2005-06-23, Zin. 2005, Nr. 90-3381 (2005-07-26), i. k. 10522501SAK000V-523

4.2. jsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal veiklos sritj.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-523, 2005-06-23, Zin., 2005, Nr. 90-3381 (2005-07-26), i. k. 10522501SAK000V-523
Nr. V-764, 2015-06-12, paskelbta TAR 2015-06-16, i. k. 2015-09604

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS JUOZAS OLEKAS
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PATVIRTINTA

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

VAISTINIU PREPARATU IR TIRIAMUJU VAISTINIU PREPARATU GEROS
GAMYBOS PRAKTIKOS NUOSTATAI

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Sie Vaistiniy preparaty ir tiriamujy vaistiniy preparaty geros gamybos praktikos nuostatai
(toliau — GGP nuostatai) nustato zmonéms skirty vaistiniy preparaty (toliau — vaisty) ir tiriamyjy
vaistiniy preparaty (toliau — tirlamyjy vaisty) gamybos principus.

2. GGP nuostatai parengti vadovaujantis Europos Komisijos 2003 m. spalio 8 d. direktyva
Nr. 2003/94/EB, nustatan¢ia Zzmonéms skirty vaisty ir tiriamyjy vaisty geros gamybos praktikos
principus ir taisykles bei atsizvelgiant Europos Parlamento ir Tarybos 2001 m. lapkri¢io 6 d.
direktyvos Nr. 2001/83/EB d¢l Bendrijos kodekso, susijusio su zmonéms skirtais vaistais, nuostatas.

3. GGP nuostatai privalomi visoms jmonéms, gaminanéioms ir/ar importuojan¢ioms
vaistinius preparatus ir/ar tiriamuosius vaistinius preparatus.

4. Imonés, jgyvendindamos gerg gamybos praktika, turi vadovautis Europos Komisijos

priimtu Vaisty geros gamybos praktikos vadovu (toliau — Vadovas).
Punkto pakeitimai:
Nr. V-523, 2005-06-23, Zin., 2005, Nr. 90-3381 (2005-07-26), i. k. 10522501SAK000V-523

5. Siuose nuostatuose vartojamos savokos:

5.1. Siuose nuostatuose vaisto (vaistinio preparato), tiriamojo vaisto (tiriamojo vaistinio
preparato) savokos ir kvalifikuotas asmuo, atsakingas uz gamybg ir (ar) importa, apibrézti Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatyme;

Punkto pakeitimai:

Nr. V-523, 2005-06-23, Zin., 2005, Nr. 90-3381 (2005-07-26), i. k. 10522501SAK000V-523
Nr. V-1050, 2010-12-10, Zin., 2010, Nr. 148-7631 (2010-12-18), i. k. 11022501SAK00V-1050
Nr. V-764, 2015-06-12, paskelbta TAR 2015-06-16, i. k. 2015-09604

5.2. Neteko galios nuo 2005-07-27
Punkto naikinimas:
Nr. V-523, 2005-06-23, Zin. 2005, Nr. 90-3381 (2005-07-26), i. k. 10522501SAK000V-523

5.3. gamintojas — juridinis asmuo ar uzsienio juridinio asmens filialas, turintis gamybos
licencija ir vykdantis licencijoje nustatytg veikla;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1108, 2011-12-23, Zin., 2011, Nr. 162-7696 (2011-12-30), i. k. 1112250ISAK00V-1108

5.4. Neteko galios nuo 2005-07-27
Punkto naikinimas:
Nr. V-523, 2005-06-23, Zin. 2005, Nr. 90-3381 (2005-07-26), i. k. 10522501SAK000V-523

5.5. vaisty kokybés uZtikrinimas — sistemingy priemoniy, uZtikrinanciy, kad vaistiniai
preparatai arba tiriamieji vaistiniai preparatai biity jy vartojimo paskirt atitinkancios kokybes,
visuma;

5.6. gera gamybos praktika (GGP) — kokybés uztikrinimo sistemos dalis, garantuojanti,
kad produktai yra nuosekliai gaminami ir kontroliuojami laikantis kokybés reikalavimy, nustatyty
pagal numatoma jy vartojima.
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5.7. kodavimas — apgalvotas tiriamojo vaisto tapatybés maskavimas pagal uzsakovo
nurodytas taisykles;
5.8. iSkodavimas — informacijos apie koduoto produkto tapatybe atskleidimas.

1. GAMYBOS ATITIKTIS GEROS GAMYBOS PRAKTIKOS REIKALAVIMAMS IR
VAISTINIO PREPARATO RINKODAROS AR REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO

SALYGOMS
Pakeistas skyriaus pavadinimas:
Nr. V-1108, 2011-12-23, Zin., 2011, Nr. 162-7696 (2011-12-30), i. k. 11122501SAK00V-1108

6. Gamintojas turi uztikrinti, kad gamybos procesai buty vykdomi laikantis geros gamybos
praktikos reikalavimy, gamybos licencijos sglygy ir atitikty informacija, pateikta licencijai gauti. Sis
reikalavimas taikomas ir vaistams, kurie gaminami tik eksportui.

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

7. Gamintojas, importuojantis vaistus ir/ar tiriamuosius vaistus i§ treciyjy Saliy, turi
uztikrinti, kad:

7.1. produktai biity pagaminti pagal Europos Bendrijos geros gamybos praktikos ar juos
atitinkancius reikalavimus;

7.2. vaistai buity pagaminti gamintojo, turincio teis¢ verstis vaisty gamyba;

7.3. tiriamieji vaistai blty pagaminti gamintojo, apie kur]j praneSta kompetentingai
institucijai ir ji yra leidusi tai daryti;

7.4. Neteko galios nuo 2010-12-19

Punkto naikinimas:
Nr. V-1050, 2010-12-10, Zin. 2010, Nr. 148-7631 (2010-12-18), i. k. 11022501SAKO00V-1050

8. Gamintojas turi uztikrinti, kad visi vaisty gamybos procesai biity vykdomi pagal
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Valstybiné
vaisty kontrolés tarnyba arba Tarnyba) kartu su paraiska jregistruoti vaistg pateiktus ir patvirtintus
dokumentus. Tiriamyjy vaisty gamybos procesai turi atitikti patvirtinta informacija, kurig pateike
uzsakovas norédamas gauti leidima klinikiniam tyrimui atlikti.

9. Gamintojas turi nuolat atnaujinti gamybos metodus atsizvelgdamas j mokslo ir technikos
pazanga bei tiriamyjy vaisty kiirimg ir vystyma.

10. Jei butina pakeisti vaistinio preparato rinkodaros pazyméjimo salygas, kaip nurodyta
2008 m. lapkric¢io 24 d. Europos Komisijos reglamento (EB) Nr. 1234/2008 dé¢l zmonéms skirty
vaisty ir veterinariniy vaisty rinkodaros pazyméjimy salygy keitimo nagrin€jimo (tekstas svarbus
EEE) (OL 2008 L 334, p. 7) 2 straipsnio 1 dalyje, iSskyrus vaistinio preparato rinkodaros
pazyméjimo salygy papildymus, arba atlikti vykstan¢io klinikinio tyrimo paraiSkos ar tyrimo
protokolo pataisa, Tarnybai atitinkamai turi biiti pateikta paraiSka arba praSymas, vadovaujantis
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymu Nr. V-596 ,,D¢l
Vaistiniy preparaty rinkodaros teisés suteikimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy
preparaty registravimo procediiros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty
registravimo procediros apraSo, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo
procediiros apraso, Vaistiniy preparaty rinkodaros teisés suteikimo taikant savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotg procediras apraso, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir
klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotes lapelio
reikalavimy apraSo, Pagalbiniy medZiagy, kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato
pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraso, Vaistinio preparato rinkodaros teisés perleidimo kitam
asmeniui tvarkos aprago patvirtinimo® (Zin., 2007, Nr. 78-3176; 2010, Nr. 13-661) ar Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymu Nr. V-435 , Dél Pritarimo
atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato
tyrimg i§davimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apra$o patvirtinimo® (Zin., 2006, Nr. 62-
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2292; 2010, Nr. 108-5566).
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1108, 2011-12-23, Zin., 2011, Nr. 162-7696 (2011-12-30), i. k. 11122501SAK00V-1108

11l. KOKYBES VALDYMAS

11. Gamintojas turi sukurti veiksmingg vaisty kokybés uZztikrinimo sistema, kurioje aktyviai
dalyvauty jvairiy padaliniy vadovai bei darbuotojai, ir jos laikytis.

IV. DARBUOTOJAI

12. Kiekvienoje gamybos vietoje turi biiti pakankamas skaicius reikiamos kvalifikacijos ir
patirties darbuotojy.

13. Vadovy ir prieziiiros funkcijas vykdanciy darbuotojy, taip pat ir kvalifikuoty asmeny,
atsakingy uz geros gamybos praktikos reikalavimy laikymasi, pareigos turi buti nustatytos
pareiginése instrukcijose. Darbuotojy pavaldumas turi biiti nustatytas organizacinéje struktiiros
schemoje. Schema ir pareiginés instrukcijos turi biiti patvirtintos laikantis nustatyty vidaus
procediry.

14. Asmenims, nurodytiems 13 punkte, turi buti suteikti jgaliojimai skirtoms pareigoms
tinkamai vykdyti.

15. Darbuotojams turi biiti organizuojami pradiniai ir testiniai mokymai dél kokybés
uztikrinimo ir geros gamybos praktikos teorijos ir jos taikymo, bei, jei reikia, specifiniy tiriamyjy
vaisty gamybai keliamy reikalavimy. Turi bti jsitikinta tokiy mokymu efektyvumu.

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

16. Turi bati parengtos, vykdomos ir atnaujinamos higienos programos, pritaikytos
gamintojo veiklai. Siose programose turi biiti numatyti reikalavimai dél darbuotojy sveikatos,
higienos ir aprangos.

17. Neteko galios nuo 2005-07-27

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

18. Neteko galios nuo 2005-07-27
Punkto naikinimas:
Nr. V-523, 2005-06-23, Zin. 2005, Nr. 90-3381 (2005-07-26), i. k. 10522501SAK000V-523

19. Neteko galios nuo 2005-07-27
Punkto naikinimas:
Nr. V-523, 2005-06-23, Zin. 2005, Nr. 90-3381 (2005-07-26), i. k. 10522501SAK000V-523

V. PATALPOS IR IRENGIMALI

20. Patalpos ir gamybos jrengimai turi biiti i8déstyti, suprojektuoti, sukonstruoti, pritaikyti ir

21. Patalpos ir gamybos jrengimai turi bati iSdéstyti, suprojektuoti ir eksploatuojami taip,
kad juos biity galima tinkamai valyti bei prizitiréti, iSvengti tarSos, kryzminés tarSos bei kitokio
zalingo poveikio produkto kokybei.

22. Patalpos ir jose naudojama jranga, kuri turi lemiamos jtakos gaminamy produkty

kokybei, turi biiti kvalifikuotos ir tvirtintos (validuotos).
Punkto pakeitimai:
Nr. V-523, 2005-06-23, Zin., 2005, Nr. 90-3381 (2005-07-26), i. k. 10522501SAK000V-523

VI. DOKUMENTAI
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23. Gamintojas turi sukurti ir naudoti dokumenty sistema, sudarytg i specifikacijy, gamybos
formuliy bei procesy, pakavimo instrukcijy, procediiry bei duomeny jraSy (protokoly) ir apimancia

visus atliekamus gamybos procesus.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-523, 2005-06-23, Zin., 2005, Nr. 90-3381 (2005-07-26), i. k. 10522501SAK000V-523

24. Dokumentai turi bati aiSkas, be klaidy, laikomi chronologine tvarka ir nuolat
atnaujinami. I§ anksto nustatytos bendrosios gamybos procesy ir sglygy procediros turi biiti
prieinamos kartu su konkreciais kiekvienos serijos gamybos dokumentais. Toks dokumenty
rinkinys turi bati taip sudarytas, kad biity galima pagal jj atsekti kiekvienos serijos gamybos istorijg
bei pakeitimus, padarytus kuriant ir gaminant tiriamajj vaista.

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

25. Neteko galios nuo 2005-07-27
Punkto naikinimas:
Nr. V-523, 2005-06-23, Zin. 2005, Nr. 90-3381 (2005-07-26), i. k. 10522501SAK000V-523

26. Vaisty serijos dokumentai turi biiti saugomi vienerius metus nuo serijos tinkamumo
vartoti termino pabaigos arba penkerius metus nuo serijos sertifikavimo, atsizvelgiant j tai, kuris 1§
Siy laikotarpiy yra ilgesnis.

27. Tiriamojo vaisto serijos dokumentai turi biiti saugomi penkerius metus nuo paskutiniojo
klinikinio tyrimo, atlikto su Sia serija, pabaigos ar oficialaus nutraukimo. Klinikinio tyrimo
uzsakovas arba vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas (jei tai néra tas pats asmuo) privalo
uztikrinti, kad jrasai biity saugomi laikantis Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir
klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, patvirtinty Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos

ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymu Nr. V-596, reikalavimy.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1108, 2011-12-23, Zin., 2011, Nr. 162-7696 (2011-12-30), i. k. 11122501SAK00V-1108

28. Jei vietoj raSytiniy dokumenty naudojamos elektronings, fotografijos ar kitos duomeny
apdorojimo sistemos, gamintojas visy pirma $ias sistemas turi patikrinti ir patvirtinti (validuoti), kad
duomenys bus tinkamai saugomi 26 ir 27 punktuose nustatyta laikotarpj. Tokiose sistemose
saugomi duomenys turi biti lengvai prieinami, jskaitomi ir pareikalavus pateikiami Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai.

29. Elektroninése sistemose saugomi duomenys turi biiti apsaugoti nuo praradimo ar
sugadinimo, darant jy nuoraSus ar atsargines kopijas ir perkeliant juos j kitas saugojimo sistemas.

Vil. GAMYBA

30. Skirtingi gamybos procesai atlieckami vadovaujantis 1§ anksto nustatytomis
instrukcijomis ir procediiromis bei gera gamybos praktika. Turi biiti skirtas pakankamas démesys ir
gamybos proceso kontrolei.

31. Visi nukrypimai nuo gamybos proceso bei produkto trukumai turi buti fiksuojami
dokumentuose ir nuodugniai tiriami.

32. Gamintojas turi imtis visy techniniy ir organizaciniy priemoniy, kad biity iSvengta
kryZminés tarSos ir sumaiSymo. Gaminant tiriamuosius vaistus ypatingas démesys turi biiti
skiriamas produkty tvarkymui kodavimo procesy metu ir po jy.

33. Gaminant vaistus turi buti tikrinami ir tvirtinami (validuojami) visi nauji gamybos
procesai ar svarbiis gamybos proceso pakeitimai. Gamybos procesy lemiami etapai turi biiti
reguliariai i§ naujo tikrinami ir tvirtinami (validuojami).

34. Gaminant tiriamuosius vaistus tiek, kiek biitina tame produkto kiirimo etape, turi buti
tikrinamas ir tvirtinamas (validuojamas) visas gamybos procesas, bent jau lemiami proceso etapai,
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pvz., sterilizacija. Visi gamybos proceso planavimo ir kiirimo etapai turi biiti iSsamiai aprasyti
dokumentuose.

VIII. KOKYBES KONTROLE

35. Gamintojas turi jdiegti ir prizitréti kokybés kontrolés sistema bei paskirti uz jg atsakinga
reikiamg kvalifikacijg ir patirtj turintj, nuo gamybos nepriklausoma asmen;.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-523, 2005-06-23, Zin., 2005, Nr. 90-3381 (2005-07-26), i. k. 10522501SAK000V-523

36. Uz kokybés kontrolés sistemg atsakingas asmuo turi naudotis ar turi turéti galimybe
naudotis viena ar daugiau apriipinta jranga kokybés kontrolés laboratorija, kurioje dirba reikiamas
skaiCius kvalifikuoty darbuotojy, kad galéty atlikti pradiniy, pakavimo medziagy, tarpiniy ir
galutiniy produkty analiz¢ ir tyrimus.

37. Vaisty, taip pat ir importuojamy i$ treciyjy Saliy, tyrimus galima atlikti laboratorijose
pagal sutartj, jeigu tai atitinka GGP nuostaty IX skyriaus ir kity teisés akty reikalavimus. Tokiais
atvejais Tarnyba turi patikrinti laboratorijg ir patvirtinti, kad ji yra jdiegusi kokybés uztikrinimo
sistemg ir turi visas bitinas salygas (jranga, kvalifikuotus darbuotojus ir kt.) uzsakovui

reikalingiems tyrimams atlikti.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-523, 2005-06-23, Zin., 2005, Nr. 90-3381 (2005-07-26), i. k. 10522501SAK000V-523

38. Tiriamyjy vaisty atveju klinikinio tyrimo uzsakovas uztikrina, kad pagal sutart] tyrimus
atliekanti laboratorija atitikty sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka pateikta paraiskos
leidimui vykdyti klinikinj tyrimg turinj. Jeigu produktai importuojami i$ treCiosios Salies, analitine
kontrolé néra privaloma.

39. Kokybés kontrolés sistema galutinés kontrolés metu pries isleidziant gatava produkta
pardavimui ar platinimui arba naudojimui klinikiniuose tyrimuose, be analitiniy rezultaty,
papildomai turi apimti tokig svarbig informacijg kaip gamybos salygos, proceso eigos kontrolés
rezultatai, gamybos dokumenty ekspertize ir produkto atitiktis jo specifikacijoms, jskaitant ir gatava

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

40. Galutinio vaisto kiekvienos serijos pavyzdZiai turi biiti saugomi vienerius metus nuo jy
tinkamumo vartoti termino pabaigos.

41. Tiriamyjy vaisty pakankamas nesupakuoto galutinio produkto kiekvienos serijos ir
kiekvienai galutinio produkto serijai naudojamy pagrindiniy pakuociy komponenty pavyzdziy
kiekis saugomas dvejus metus nuo klinikinio tyrimo, kuriame jie buvo naudojami, pabaigos arba
oficialaus nutraukimo datos, atsizvelgiant j tai, kuris laikotarpis baigiasi véliau.

42. Gamyboje naudojamy pradiniy medziagy, iSskyrus tirpiklius, dujas ir vandenj,
pavyzdziai turi buti saugomi dvejus metus nuo produkto isleidimo. Visi pavyzdziai saugomi, kad
paprasius juos biity galima pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai.

43. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba gali leisti taikyti kitokj nei nustatyta 42 punkte
saugojimo terming, jei gamintojas pateikia pagristy jrodymy dél kitokio termino taikymo poreikio.
Pvz., jei medziagos patvarumas pagal jos specifikacijg yra trumpesnis, jei gaminama maza serija ar
pavyzdziy saugojimas susij¢s su specialiais reikalavimais.

IX. GAMYBA IR LABORATORINIAI TYRIMAI PAGAL SUTART]I

44. Sutartis del gamybos arba su jg susijusiy procedary turi buti rasytine.
45. Sudarydamos sutartj, Salys, be Lietuvos Respublikos civilinio kodekso Sestojoje knygoje
nustatyty reikalavimy sutartims, turi jtvirtinti Saliy pareiga del geros gamybos praktikos reikalavimy
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vykdymo bei aptarti biida, kaip kvalifikuotas asmuo, atsakingas uz kiekvienos serijos sertifikavima,

vykdyty savo pareigas.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-764, 2015-06-12, paskelbta TAR 2015-06-16, i. k. 2015-09604

46. Vykdytojas neturi teisé€s perduoti savo darby, numatyty sutartyje, tretiesiems asmenims,
negaves uzsakovo rastisko sutikimo.

47. Sutarties vykdytojas turi atitikti geros gamybos praktikos principus ir gaires. Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos pareiglinai turi teis¢ tikrinti jo veikla vadovaudamiesi Lietuvos
Respublikos teisés aktais bei Europos vaisty agentiiros Europos komisijos vardu priimtu Bendrijos

procediiry dél inspektavimo ir pasikeitimo informacija sgvadu.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-523, 2005-06-23, Zin., 2005, Nr. 90-3381 (2005-07-26), i. k. 10522501SAK000V-523

X. REAGAVIMAS [ SKUNDUS, PRODUKTO ISEMIMAS IR PRIVERSTINIS
ISKODAVIMAS

48. Vaisty gamintojas turi jdiegti skundy registravimo ir nagrin¢jimo sistema bei veiksminga
skubaus produkto atSaukimo i$ rinkos bet kuriuo metu sistema.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-523, 2005-06-23, Zin., 2005, Nr. 90-3381 (2005-07-26), i. k. 10522501SAK000V-523

49. Gamintojas turi registruoti ir nagrinéti visus skundus dél nekokybisky vaisty. Jis privalo
informuoti Valstybine vaisty kontrolés tarnyba apie visus trukumus, dél kuriy gali prireikti iSimti
produktus i§ apyvartos arba apriboti jy tiekima, nurodydamas visas jam Zinomas Salis, | kurias
produktas galéjo patekti.

50. Vaistai atSaukiami 18 rinkos vadovaujantis teisés akty nustatyta tvarka.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-523, 2005-06-23, Zin., 2005, Nr. 90-3381 (2005-07-26), i. k. 10522501SAK000V-523

51. Tiriamyjy vaisty gamintojas, bendradarbiaudamas su uzsakovu, turi parengti ir
1gyvendinti skundy registravimo ir nagrinéjimo sistema kartu su veiksminga jau platinamy produkty
skubaus i§¢émimo bet kuriuo metu sistema. Turi biiti nurodyti visi tiriamyjy vaisty tyrimy centrai ir
visos zinomos Salys, ] kurias galéjo patekti tiriamasis vaistas.

52. Tiriamyjy vaisty gamintojas privalo informuoti Valstybine vaisty kontrolés tarnybg apie
visus trikumus, de¢l kuriy gali prireikti 1§imti produktus i§ apyvartos arba nejprastai apriboti jy
tiekima.

53. Jei tiriamasis vaistas yra registruotas, tiriamojo vaisto gamintojas, bendradarbiaudamas
su uzsakovu, informuoja vaistinio preparato rinkodaros teisé€s turétoja apie visus galimus tiriamojo
vaisto trikumus.

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

54. Uzsakovas idiegia skubaus uzkoduoty produkty iSkodavimo procediira, kurios gali
prireikti tiriamajam vaistui i8imti, kaip nurodyta 51 ir 52 punktuose. UZsakovas laiduoja, kad,
taikant iSkodavimo procedira, biity atskleista tik biitina informacija apie tiriamaji vaista.

X1. SAVIKONTROLE

55. Gamintojas turi reguliariai atlikti savikontrolg, kuri yra kokybés uztikrinimo sistemos
dalis, kad galéty stebéti geros gamybos praktikos principy laikymasi bei sitilyti reikiamas pataisos
priemones. Atliktos savikontrolés procediiros ir pataisos priemonés, kuriy buvo imtasi véliau, turi

biti registruojamos protokoluose.
Punkto pakeitimai:
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Nr. V-523, 2005-06-23, Zin., 2005, Nr. 90-3381 (2005-07-26), i. k. 10522501SAK000V-523

XI1l. ZENKLINIMAS

56. Tiriamieji vaistai turi biiti pazenklinti taip, kad biity uztikrintas paciento saugumas ir
tiriamojo vaisto atsekamumas, bei biity imanoma identifikuoti tiriamajj vaistg ir tyrima, siekiant
uztikrinti tinkamg tiriamojo vaisto naudojima.

X11l. GAMINTOJU VEIKLOS PRIEZIURA
Pakeistas skyriaus pavadinimas:
Nr. V-764, 2015-06-12, paskelbta TAR 2015-06-16, i. k. 2015-09604

57. Ar gamintojo veikla atitinka geros gamybos praktikos principus ir gaires, tikrina ir
vertina Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba, vadovaudamasi Lietuvos Respublikos teisés aktais,
Vadovu bei Europos vaisty agentiiros Europos komisijos vardu priimtu Bendrijos procediry dél

inspektavimo ir pasikeitimo informacija sgvadu.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-523, 2005-06-23, Zin., 2005, Nr. 90-3381 (2005-07-26), i. k. 10522501SAK000V-523

XIV. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

58. Farmacijos pramonés jmoné pagamintus vaistus turi platinti pagal Geros vaisty
platinimo praktikos taisykliy reikalavimus arba perduoti §ig funkcijg vaisty didmeninio platinimo
Jjmonéms.

59. Uz Siy nuostaty vykdyma atsakingas farmacijos pramonés jmonés vadovas ar jo
paskirtas asmuo.

60. Asmenys, pazeide Siy nuostaty reikalavimus, atsako Lietuvos Respublikos teisés akty
nustatyta tvarka.

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

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. 1102250ISAK00V-1050

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

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 tirlamyjy vaistiniy preparaty geros gamybos praktikos nuostaty patvirtinimo" pakeitimo

4.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-764, 2015-06-12, paskelbta TAR 2015-06-186, i. k. 2015-09604

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