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LIETUVOS RESPUBLIKOS
VALSTYBINES MAISTO IR VETERINARIJOS TARNYBOS DIREKTORIUS

_ ISAKYMAS o
DEL VETERINARINIY VAISTY GEROS GAMYBOS PRAKTIKOS PAZYMEJIMU
ISDAVIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2004 m. kovo 12 d. B1-202
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymu (Zin., 2006, Nr. 78-3056),
Juridiniy asmeny veterinarijos farmacijos licencijavimo taisyklémis, patvirtintomis Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2007 m. geguzés 2 d. nutarimu Nr. 449 , D¢l Veterinarijos praktikos
licencijavimo taisykliy, Juridiniy asmeny veterinarinés farmacijos licencijavimo taisykliy ir Fiziniy
asmeny veterinarinés farmacijos licencijavimo taisykliy patvirtinimo® (Zin., 2007, Nr. 54-2088),
Veterinariniy vaisty geros gamybos taisyklémis, patvirtintomis Valstybinés maisto ir veterinarijos
tarnybos direktoriaus 2002 m. spalio 2 d. jsakymu Nr. 451 (Zin., 2002, Nr. 98-4393), Veterinariniy
vaisty gamybos, registravimo ir tiekimo j rinka Lietuvos Respublikoje reikalavimais, patvirtintais
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2005 m. spalio 29 d. jsakymu Nr. B1-594
(Zin., 2005, Nr. 131-4754), jgyvendindamas 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/82/EB dé¢l Bendrijos kodekso, reglamentuojancio veterinarinius vaistus (OL 2004 m.
specialusis leidimas, 13 skyrius, 27 tomas, p. 3), su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2004 m.
kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/28/EB (OL 2004 m. specialusis leidimas,
13 skyrius, 34 tomas, p. 286), atsizvelgdamas j Europos vaisty agenttiros Europos Komisijos vardu
priimtg Bendrijos procediiry del inspektavimo ir pasikeitimo informacija sgvada, Geros gamybos
praktikos vadova, kuris Europos Komisijos paskelbtas Taisykliy dél wvaistiniy preparaty
reglamentavimo Europos Sajungoje 4 tome, ir siekdamas, kad gyviinams gydyti biity gaminami ir
tiekiami kokybiski, saugis ir efektyviis veterinariniai vaistai:

1. Tvirtinu pridedamg Veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos pazyméjimy
18davimo tvarkos aprasa.

2.Pavedu jsakymo vykdymo kontrole Maisto ir veterinarijos vidaus audito tarnybai.

DIREKTORIAUS PAVADUOTOJAS,
L. E. DIREKTORIAUS PAREIGAS PETRAS MACIULSKIS


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.E61B212E89A5
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.87EE3E9B3883
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PATVIRTINTA

Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus 2004 m. kovo 12 d. jsakymu Nr. B1-202
(Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus 2008 m. rugpjicio 13 d. jsakymo Nr.
B1-429 redakcija)

VETERINARINIU VAISTU GEROS GAMYBOS PRAKTIKOS PAZYMEJIMU
ISDAVIMO TVARKOS APRASAS

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos pazymejimy iSdavimo tvarkos apraSas (toliau
— Tvarkos aprasas) reglamentuoja veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos pazymejimy (toliau
— pazyméjimas) iSdavimo, galiojimo sustabdymo, galiojimo sustabdymo panaikinimo ir galiojimo
panaikinimo salygas ir tvarka, siekiant, kad Lietuvos Respublikoje biity gaminami ir naudojami tik
saugts, efektyvis ir kokybiski veterinariniai vaistai.

2. Vartojamos sgvokos:

PaZyméjimas — Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos iSduotas dokumentas,
patvirtinantis, kad juridinio asmens vykdoma veterinariniy vaisty gamyba, importas ir kontrole
atitinka Veterinariniy vaisty geros gamybos taisykliy, patvirtinty Valstybinés maisto ir veterinarijos
tarnybos direktoriaus 2002 m. spalio 2 d. jsakymu Nr. 451 (Zin., 2002, Nr. 98-4393), reikalavimus.

Kitos Tvarkos apraSe vartojamos sgvokos atitinka sgvokas, nurodytas Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatyme (Zin., 2006, Nr. 78-3056), Juridiniy asmeny veterinarinés farmacijos
licencijavimo taisyklése, patvirtintose Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2007 m. geguzés 2 d.
nutarimu Nr. 449 (Zin., 2007, Nr. 54-2088), Veterinariniy vaisty geros gamybos taisyklése,
patvirtintose Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2002 m. spalio 2 d. jsakymu
Nr. 451 (Zin., 2002, Nr. 98-4393), Veterinariniy vaisty gamybos, registravimo ir tiekimo j rinka
Lietuvos Respublikoje reikalavimuose, patvirtintuose Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus 2005 m. spalio 29 d. jsakymu Nr. B1-594 (Zin., 2005, Nr. 131-4754).

3. Tvarkos apraSo nuostatomis privalo vadovautis visi Lietuvos Respublikoje veterinarinius
vaistus gaminantys ir importuojantys juridiniai asmenys.

4. Pazyméjima, kurio forma nurodyta Tvarkos apraso 1 priede, privalo gauti ir tie juridiniai
asmenys, kurie gamina, fasuoja, perfasuoja ar perpakuoja veterinarinius vaistus ar i§ dalies uzsiima
Sia veikla.

1. PAZYMEJIMUS ISDUODANTI INSTITUCIJA IR JOS FUNKCIJOS

5. Pazyméjimus i8duodanti institucija yra Valstybin¢ maisto ir veterinarijos tarnyba (toliau —
VMVT).

6. Vykdydama su pazyméjimy iSdavimu susijusias funkcijas, VMVT:

6.1. nustato praSymo iSduoti pazyméjima ir paZymejimo formas;

6.2. iSduoda, atsisako iSduoti pazyméjima, sustabdo iSduoto pazymejimo galiojima ir
panaikina galiojimo sustabdyma, panaikina pazyméjimo galiojima;

6.3. pazyméjimy iSdavimo zurnale registruoja duomenis apie iSduotus pazyméjimus, jy
galiojimo sustabdyma, galiojimo sustabdymo panaikinimg ir galiojimo panaikinima;

6.4. saugo iSduoty pazyméjimy kopijas, taip pat pazyméjimui gauti pateiktus dokumentus;

6.5. kontroliuoja, kaip pazyméjimy turétojai laikosi Veterinariniy vaisty geros gamybos
taisykliy reikalavimy.

I11. PAZYMEJIMU ISDAVIMO TVARKA
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7. Juridinis asmuo, norintis gauti Tvarkos apraso 4 punkte nurodyta pazyméjima, apskrities,
miesto, rajono VMVT (toliau — teritoriné VMVT) pateikdamas Veterinarijos praktikos, juridiniy
asmeny veterinarinés farmacijos, fiziniy asmeny veterinarinés farmacijos licencijy iSdavimo tvarkos
apraso, patvirtinto Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2007 m. geguzés 28 d.
jsakymu Nr. B1-492 (Zin., 2007, Nr. 63-2446), 5 punkte nurodytus dokumentus, pateikia ir
nustatytos formos praSymg veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos pazyméjimui gauti
(Tvarkos apraso 2 priedas).

8. Teritoriné VMVT praSymga veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos pazyméjimui gauti
ir juridinio asmens vadovo ar jo jgalioto asmens patvirtinta informacijos apie jmon¢ byla
nedelsdama perduoda VMVT.

9. VMVT, gavusi Tvarkos apraSo 8 punkte nurodytus dokumentus, juos perzidiri ir
uzregistruoja pazyméjimy iSdavimo zurnale. Jeigu juridinis asmuo pateikia ne visus arba netinkamai
parengtus Tvarkos apraSo 8 punkte nurodytus dokumentus, VMVT juos grazina juridiniam
asmeniui, nurodydama triikumus, kuriuos reikia pasalinti. Siuo atveju dokumenty pateikimo data
laikoma data, kai pateikiami visi Tvarkos apraso 8 punkte nurodyti dokumentai.

10. Priémusi ir uzregistravusi dokumentus, VMVT perduoda juos jgaliotam VMVT
pareiginui, kuris jvertina pateiktus dokumentus ir juridinio asmens pasirengimg gaminti, importuoti
veterinarinius vaistus pagal Veterinariniy vaisty geros gamybos taisykliy reikalavimus, atlikdamas
juridinio asmens veiklos vietos tikrinimg. Tikrinima atliekantis VMVT jgaliotasis pareigiinas turi
teisg pasikviesti ekspertus.

11. Jgaliotasis VMVT pareigiinas, atlikes Tvarkos apraso 10 punkte numatytg tikrinima,
pateikia rastu VMVT i8vadas dél pazyméjimo iSdavimo. Jeigu dokumenty ar juridinio asmens
pasirengimo gaminti, importuoti veterinarinius vaistus tikrinimo metu nustatomi Tvarkos apraso
reikalavimy, Veterinariniy vaisty geros gamybos taisykliy ar kity teisés akty, reglamentuojanciy
veterinariniy vaisty gamyba, importa, pazeidimai, VMVT juridiniam asmeniui pranesa apie
atsisakyma iSduoti pazyméjima, nurodydama tokio atsisakymo priezastis.

12. Tuo atveju, kai juridinio asmens pateikti dokumentai atitinka keliamus reikalavimus ir jis
yra pasirenges gaminti, importuoti veterinarinius vaistus pagal Veterinariniy vaisty geros gamybos
taisykles, VMVT i§duoda juridiniam asmeniui pazymejima.

13. Sprendima dél pazyméjimo iSdavimo, atsisakymo iSduoti pazymeéjimg VMVT turi priimti
ne veliau kaip per 20 dieny nuo dokumenty pateikimo dienos.

14. PaZyméjimg pasiraSo VMVT direktorius ar jo jgaliotas asmuo.

15. Pazyméjime turi buti nurodyta, kokiy kategorijy veterinarinius vaistus juridiniam
asmeniui leista gaminti, importuoti.

16. Pazyméjimas iSduodamas neterminuotam laikui.

17. Tuo atveju, kai pasikei¢ia ar papildomi pazyméjime nurodyti duomenys, juridinis asmuo
ne veliau kaip per 10 (deSimt) dieny turi kreiptis 1| VMVT, pateikdamas laisvos formos praSyma
pakeisti paZzyméjima kartu su pakeitimus patvirtinanciais dokumentais ar pakeitimus
patvirtinan¢iomis dokumenty kopijomis. VMVT, jvertinusi pakeitimus, jeigu reikia juridinio
asmens veikla, pakeicia iSduota paZymeéjima, jraSydama pasikeitusius duomenis ir pakeitimy data,
pazymeéjimo numeris ir iSdavimo data nekeiciami.

18. Patikrinus juridinio asmens, kuriam yra iSduotas paZymejimas, atitikt] Veterinariniy vaisty
geros gamybos taisykléms ir nenustacius pazeidimy, tikrinimg atlikusio VMVT jgalioto pareigiino
teikimu VMVT patikslina pazyméjima, jame nurodydama paskutinio patikrinimo datg ir
pazyméjimo patikslinimo datg, paZyméjimo numeris ir iSdavimo data nekeiciami.

IV. PAZYMEJIMU GALIOJIMO SUSTABDYMO, GALIOJIMO SUSTABDYMO
PANAIKINIMO IR GALIOJIMO PANAIKINIMO TVARKA

19. PaZzyméjimo galiojimas gali biiti sustabdytas:
19.1. nustacius neatitik¢iy Veterinariniy vaisty geros gamybos taisykléms;
19.2. kai pazyméjimo turétojo kvalifikuotam asmeniui sustabdomas ar panaikinamas fizinio
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asmens veterinarinés farmacijos licencijos galiojimas ir kai juridinis asmuo nepaskiria kito
kvalifikuoto asmens;

19.3. kai sustabdomas juridinio asmens veterinarinés farmacijos licencijos (veterinariniy
vaisty gamyba, veterinariniy vaisty importas) galiojimas.

20. Kai juridinis asmuo pasalina veiklos trikumus, dél kuriy buvo sustabdytas pazyméjimo
galiojimas, jis gali kreiptis | VMVT su praSymu dél pazyméjimo galiojimo sustabdymo
panaikinimo, kartu pateikdamas dokumentus, jrodancius, kad pasalinti trikumai, dél kuriy buvo
sustabdytas pazyméjimo galiojimas.

21. Pazyméjimo galiojimas gali buti panaikintas:

21.1. jei buvo sustabdytas pazymejimo galiojimas ir jei juridinis asmuo per nurodyta
laikotarpj nepasalino trikumy;

21.2. jei juridiniam asmeniui panaikintas juridinio asmens veterinarinés farmacijos licencijos
(veterinariniy vaisty gamyba, veterinariniy vaisty importas) galiojimas;

21.3. juridinio asmens praSymu.

22. Sprendimg dél pazyméjimo galiojimo sustabdymo, galiojimo sustabdymo panaikinimo ir
galiojimo panaikinimo priima VMVT direktorius arba jo jgaliotas asmuo.

V. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

23. Pazyméjimo turétojas privalo:

23.1. pranesti VMVT apie veiklos ar duomeny, susijusiy veterinarine farmacija, pasikeitimus
ne véliau kaip per 10 (deSimt) dieny nuo tokiy pasikeitimy atsiradimo;

23.2. kaip pradines medziagas naudoti tik tas veikligsias medziagas, kurios pagamintos
atsizvelgiant | geros gamybos praktikos principus ir rekomendacijas;

23.3. leisti bet kuriuo metu tikrinimg atliekantiems pareigtinams tikrinti su veterinariniy vaisty
gamyba, importu susijusia veikla;

23.4. laikytis pazangiausios veterinariniy vaisty gamybos praktikos principy ir taisykliy.

24. VMVT ne reciau kaip kartg per 2 metus turi tikrinti juridiniy asmeny, kuriems iSduotas
pazyméjimas, veiklos atitikt] Veterinariniy vaisty geros gamybos taisykléms.

25. VMVT, iSdavusi paZyméjima, sustabdZiusi paZzymejimo galiojima, panaikinusi galiojimo
sustabdyma ar panaikinusi galiojima, apie tai skelbia VMVT tinklalapyje. Skelbime nurodomas
juridinio asmens (jo filialy) pavadinimas, juridinio asmens teisiné forma, kodas, buveinés adresas,
pazyméjimo pavadinimas, pazyméjimo iSdavimo, galiojimo sustabdymo, galiojimo sustabdymo
panaikinimo, galiojimo panaikinimo data.

26. VMVT veiksmai dél pazyméjimo iSdavimo, atsisakymo iSduoti pazyméjima, pazyméjimo
galiojimo sustabdymo, galiojimo sustabdymo panaikinimo ir galiojimo panaikinimo gali biiti
apskysti Lietuvos Respublikos teisés akty nustatyta tvarka.

Priedo pakeitimai:
Nr. B1-429, 2008-08-13, Zin., 2008, Nr. 96-3749 (2008-08-23), i. k. 108110MISAK00B1-429
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Veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos
pazymejimy iSdavimo tvarkos apraso

1 priedas

(Veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos pazyméjimo formos pavyzdys)

VALSTYBINE MAISTO IR VETERINARIJOS TARNYBA

VETERINARINIU VAISTU GEROS GAMYBOS PRAKTIKOS
PAZYMEJIMAS

200 - - Nr.
Vilnius

| DALIS

ISduotas po atlikto tikrinimo pagal direktyvos 2001/82/EB 80 (5) straipsnj po pakeitimy
arba
I$duotas vadovaujantis Abipusio pripazinimo sutartimi tarp Europos Bendrijos ir (APS partnerio)*

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba patvirtina, kad:
PazZymeEJImO tUTELOJAS ....eeveiriiiiiiieii ettt et b e bttt b e e b et e b e enn e nn e e nre e

VBIKIOS VIBTA.......eiviiiiiic e
(adresas)

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

vadovaujantis direktyvos 2001/82/EB 44 straipsniu, perkeltu j:

arba
patikrinta pagal tickimo rinkai teisés turétojo dokumentus, kuriuose nurodytos gamybos vietos yra uz
Europos ekonominés erdvés teritorijos, vadovaujantis reglamento (EB) 726/2004* 33(2)/ 44(3)*
straipsniais arba direktyvos 2001/82/EB 80 (4) straipsniu, perkeltu j:

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- *
ir / arba*
yra veikliyjy medziagy gamintojas, patikrintas vadovaujantis direktyvos 2001/82/EB 80 (1)*
straipsniu, perkeltu j:
*
arba
Kita (nurodyti):
*

Remiantis pazymejimo turétojo veiklos vietos paskutiniuoju tikrinimu, kuris buvo atliktas ........ -
........ - (data: metai, ménuo, diena), konstatuojama, kad jo veikla atitinka geros gamybos
praktikos reikalavimus, nurodytus Abipusio pripazinimo sutartyje tarp Europos Bendrijos ir (APS
partnerio), geros gamybos praktikos principus ir rekomendacijas, nustatytas direktyvoje



91/412/EEB, veikliyjy medziagy geros gamybos praktikos pricipus, nurodytus direktyvos
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2001/82/EB 51 straipsnyje.

Sis pazyméjimas parodo pazyméjimo turétojo veiklos vietos tikrinimo, kurio data nurodyta
auksc¢iau, metu buvusig situacijg ir, praéjus trejiems metams nuo $io tikrinimo datos, pazyméjimu
neturéty biiti vadovaujamasi sprendziant apie atitiktj gerai gamybos praktikai, o konsultuojamasi su

ji i8davusia institucija.

Sio pazyméjimo autentikuma galima patikrinti jj i$davusioje institucijoje.

Il DALIS

1 Veterinariniai vaistai

1. Gamybos operacijos*

1.

Sterilus veterinariniai vaistai

1.1. Pagaminti aseptinémis saglygomis (vaisto formy sgrasas)

1.1.1. Didelio tiirio skys¢iai

1.1.2. Liofilizatai

1.1.3. Pusiau kieti veterinariniai vaistai

1.1.4. Mazo tiirio skysc¢iai

1.1.5. Kieti veterinariniai vaistai ir implantai

1.1.6. Kiti aseptinémis sglygomis pagaminti veterinariniai vaistai (jrasyti)

Ooooood

1.2. Sterilizuoti gamybos pabaigoje (vaisto formy sgrasas)

1.2.1. Didelio tiirio skysc¢iai

1.2.2. Pusiau kieti veterinariniai vaistai

1.2.3. Mazo turio skysciai

1.2.4. Kieti veterinariniai vaistai ir implantai

1.2.5. Kiti veterinariniai vaistai, sterilizuoti gamybos pabaigoje (jrasyti)

ogoooo

1.3. Tik serijos sertifikavimas

O

Nesterilus veterinariniai vaistai

2.1. Nesterilus veterinariniai vaistai (vaisto formy sgrasas)

2.1.1. Kapsulés kietu apvalkalu

2.1.2. Kapsulés minkstu apvalkalu
2.1.3. Kramtomosios gumos

2.1.4. Impregnuotosios matricos

2.1.5. ISorinio naudojimo skysciai
2.1.6. Vidinio naudojimo skys¢iai

2.1.7. Medicininés dujos

2.1.8. Kitos kietyjy vaisty formos

2.1.9. Suslégti veterinariniai vaistai
2.1.10. Radionuklidy generatoriai
2.1.11. Pusiau Kieti veterinariniai vaistai
2.1.12. Zvakutés

2.1.13. Tabletés

2.1.14. Transderminiai pleistrai

2.1.15. DidZiojo prieskrandzio priemonés
2.1.16. Vaistiniai premiksai

oooooooooooooooon
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2.1.17. Kiti nesterillis veterinariniai vaistai (jrasyti)

2.2. Tik serijos sertifikavimas

O

Biologiniai veterinariniai vaistai

3.1. Biologiniai veterinariniai vaistai
3.1.1. Kraujo produktai
3.1.2. Imunologiniai veterinariniai vaistai
3.1.3. Lasteliy terapijos produktai
3.1.4. Geny terapijos produktai
3.1.5. Biotechnologiniai veterinariniai vaistai
3.1.6. I8gauti i§ zmogaus ar gyviny produktai
3.1.7. Kiti biologiniai veterinariniai vaistai (jrasyti)

oooooogd

3.2. Tik serijos sertifikavimas
3.2.1. Kraujo produktai
3.2.2. Imunologiniai veterinariniai vaistai
3.2.3. Lasteliy terapijos produktai
3.2.4. Geny terapijos produktai
3.2.5. Biotechnologiniai veterinariniai vaistai
3.2.6. I8gauti i§ Zmogaus ar gyvany produktai
3.2.7. Kiti biologiniai veterinariniai vaistai (jrasyti)

ooooogg

Kiti produktai ar gamybos veikla

4.1. Gamyba:
4.1.1. Augaliniy veterinariniy vaisty
4.1.2. Homeopatiniy veterinariniy vaisty
4.1.3. Biologiskai aktyviyjy pradiniy medziagy
4.1.4. Kity (jrasyti)

oooo

4.2. Veikliyjy medziagy / pagalbiniy medziagy / gatavy produkty sterilizavimas:

4.2.1. Filtruojant

4.2.2. Sausuoju kars¢iu
4.2.3. Drégnuoju kars¢iu
4.2.4. Cheminiu budu
4.2.5. Gama spinduliais
4.2.6. Elektrony pluostu

4.3. Kita (jrasyti)

O Oogogd

Tik pakavimas

5.1. Pirminis pakavimas
5.1.1. Kapsulés kietu apvalkalu
5.1.2. Kapsulés minkstu apvalkalu
5.1.3. Kramtomosios gumos
5.1.4. Impregnuotosios matricos
5.1.5. ISorinio naudojimo skysciai
5.1.6. Vidinio naudojimo skysciai

oooood




5.1.7. Medicininés dujos

5.1.8. Kitos kietyjy vaisty formos

5.1.9. Suslégti veterinariniai vaistai
5.1.10. Radionuklidy generatoriai

5.1.11. Pusiau kieti veterinariniai vaistai
5.1.12. Zvakutés

5.1.13. Tabletés

5.1.14. Transderminiai pleistrai

5.1.15. Didziojo prieskrandzio priemoneés
5.1.16. Vaistiniai premiksai

5.1.17. Kiti nesteriliis veterinariniai vaistai (jrasyti)

Ooooooooogd

5.2. Antrinis pakavimas

Kokybés kontrolés tyrimai

6.1. Mikrobiologiniai: sterilumo
6.2. Mikrobiologiniai: nesterilumo

6.3. Cheminiai / fizikiniai
6.4. Biologiniai

oooor O

\2. Veterinariniy vaisty importas i$ treiyjy Saliy*

1.

Importuojamy veterinariniy vaisty kokybés kontrolés tyrimai

1.1. Mikrobiologiniai: sterilumo
1.2. Mikrobiologiniai: nesterilumo

1.3. Cheminiai / fizikiniai
1.4. Biologiniai

Oooond

Importuojamy veterinariniy vaisty serijos sertifikavimas

2.1. Steriltis veterinariniai vaistai
2.1.1. Pagaminti aseptinémis salygomis
2.1.2. Sterilizuoti gamybos pabaigoje

2.2. Nesterilus veterinariniai vaistai

2.3. Biologiniai veterinariniai vaistai
2.3.1. Kraujo produktai
2.3.2. Imunologiniai veterinariniai vaistai
2.3.3. Lasteliy terapijos produktai
2.3.4. Geny terapijos produktai
2.3.5. Biotechnologiniai veterinariniai vaistai
2.3.6. Isgauti i§ zmogaus ar gyvuny produktai
2.3.7. Kiti biologiniai veterinariniai vaistai (jrasyti)

ooooooo |\ooo

2.4. Kita importo veikla
2.4.1. Radionuklidy generatoriai
2.4.2. Medicininés dujos
2.4.3. Augaliniai veterinariniai vaistai
2.4.4. Homeopatiniai veterinariniai vaistai
2.4.5. Biologiskai aktyviosios pradinés medZiagos
2.4.6. Kiti (jrasyti)

OOoooond
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Veikliyjy medziagy gamyba. Medziagos, kuri yra tikrinimo objektas, pavadinimas*:

Pazyméjimo papildymo / pakeitimo data

(pazyméjimg iSdavusio asmens pareigos) A. V. (parasas) (vardas, pavardé)

* tai, kas nereikalinga, iSbraukti
** pasiraSoma ant kiekvieno pazyméjimo lapo
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Veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos
pazymejimy iSdavimo tvarkos apraso
2 priedas

(juridinio asmens pavadinimas)

(juridinio asmens kodas, adresas, telefonas, faksas, el. pastas)

Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai

PRASYMAS

VETERINARINIU VAISTU GEROS GAMYBOS PRAKTIKOS

PAZYMEJIMUI GAUTI

200 — -
(data)

(vieta)

BENDRA INFORMACIJA

Juridinio asmens jgaliotas asmuo

Vardas Pareigos
Pavarde Darbo adresas
Tel. , el. pastas

INFORMACIJA APIE GAMYBOS VIETA
(pildyti atskirai kiekvienai gamybos vietai)

Gamybos vietos pavadinimas (jeigu skirtinga, nei nurodyta prasymo formoje)

Gamybos vietos adresas

Tel. , faks. , el. pastas

Bet kokia kita veikla, nesusijusi su veterinariniy vaisty gamyba

Gamyba pagal sutart]

Pareiskéjas yra paslaugos pagal sutartj teikéjas (pvz.,
gamina veterinarinius vaistus kitiems)

Pareiskéjas yra paslaugos pagal sutartj gavéjas (pvz.,
naudoja kity pagamintus veterinarinius vaistus)

Kokybés kontrolé pagal sutartj Pareiskéjas yra paslaugos pagal sutart] teikéjas (pvz., tiria

veterinariniy vaisty kokybe kitiems)

Oo|o||og|d

Pareiskéjas yra paslaugos pagal sutartj gavéjas (pvz.,
naudojasi kitomis tyrimy laboratorijomis)

Numatomgq gaminti veterinariniy vaistq kategorijos

1. Sterilus veterinarinial vaistai

1.1. Pagaminti aseptinémis sglygomis (vaisto formy sarasas)

1.1.1. Didelio turio skys¢iai

1.1.2. Liofilizatai

1.1.3. Pusiau kieti veterinariniai vaistai
1.1.4. Mazo tiirio skyséiai

ooog
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1.1.5. Kieti veterinariniai vaistai ir implantai

1.1.6. Kiti aseptinémis sglygomis pagaminti veterinariniai

vaistai (jrasyti)

O

1.2. Sterilizuoti gamybos pabaigoje (vaisto formy sgrasas)

1.2.1. Didelio tiirio skys¢iai

1.2.2. Pusiau kieti veterinariniai vaistai
1.2.3. Mazo tirio skysciai

1.2.4. Kieti veterinariniai vaistai ir implantai

1.2.5. Kiti veterinariniai vaistai, sterilizuoti gamybos

pabaigoje (jrasyti)

O oooo

1.3. Tik serijos sertifikavimas

O

Nesterilts veterinariniai vaistai

2.1. Nesterilus veterinariniai vaistai (vaisto formy sarasas)

2.1.1. Kapsulés kietu apvalkalu

2.1.2. Kapsulés minkstu apvalkalu
2.1.3. Kramtomosios gumos

2.1.4. Impregnuotosios matricos

2.1.5. ISorinio naudojimo skysciai
2.1.6. Vidinio naudojimo skysciai

2.1.7. Medicininés dujos

2.1.8. Kitos kietyjy vaisty formos

2.1.9. Suslégti veterinariniai vaistai
2.1.10. Radionuklidy generatoriai
2.1.11. Pusiau Kieti veterinariniai vaistai
2.1.12. Zvakutés

2.1.13. Tabletés

2.1.14. Transderminiai pleistrai

2.1.15. DidZiojo prieskrandZio priemonés
2.1.16. Vaistiniai premiksai

2.1.17. Kiti nesteriliis veterinariniai vaistai (jrasyti)

ooboooooooooooooo

2.2. Tik serijos sertifikavimas

O

Biologiniai veterinariniai vaistai

3.1. Biologiniai veterinariniai vaistai

3.1.1. Kraujo produktai

3.1.2. Imunologiniai veterinariniai vaistai
3.1.3. Lasteliy terapijos produktai

3.1.4. Geny terapijos produktai

3.1.5. Biotechnologiniai veterinariniai vaistai
3.1.6. [$gauti i§ Zmogaus ar gyviiny produktai

3.1.7. Kiti biologiniai veterinariniai vaistai (jrasyt)

Oo0oOoOodnd

3.2. Tik serijos sertifikavimas

3.2.1. Kraujo produktai
3.2.2. Imunologiniai veterinariniai vaistai
3.2.3. Lasteliy terapijos produktai

Oood
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3.2.4. Geny terapijos produktai

3.2.5. Biotechnologiniai veterinariniai vaistai
3.2.6. Igauti i§ zmogaus ar gyviny produktai
3.2.7. Kiti biologiniai veterinariniai vaistai (jrasyti)

|

ooog

4. Kiti produktai ar gamybos veikla

4.1. Gamyba
4.1.1. Augaliniy veterinariniy vaisty
4.1.2. Homeopatiniy veterinariniy vaisty
4.1.3. Biologiskai aktyviyjy pradiniy medziagy
4.1.4. Kity (jrasyti)

|

ooono

4.2.1. Filtruojant

4.2.2. Sausuoju kar§c¢iu
4.2.3. Drégnuoju kars¢iu
4.2.4. Cheminiu biidu
4.2.5. Gama spinduliais
4.2.6. Elektrony pluostu

4.2. Veikliyjy medziagy / pagalbiniy medziagy / gatavy produkty sterilizavimas:

4.3. Kita (jrasyti)

Oooooond

5. Tik pakavimas

5.1. Pirminis pakavimas
5.1.1. Kapsulés kietu apvalkalu
5.1.2. Kapsulés minkstu apvalkalu
5.1.3. Kramtomosios gumos
5.1.4. Impregnuotosios matricos
5.1.5. ISorinio naudojimo skysciai
5.1.6. Vidinio naudojimo skys¢iai
5.1.7. Medicininés dujos
5.1.8. Kitos kietyjy vaisty formos
5.1.9. Suslégti veterinariniai vaistai
5.1.10. Radionuklidy generatoriai
5.1.11. Pusiau kieti veterinariniai vaistai
5.1.12. Zvakutés
5.1.13. Tabletés
5.1.14. Transderminiai pleistrai
5.1.15. Didziojo prieskrandzio priemonés
5.1.16. Vaistiniai premiksai
5.1.17. Kiti nesteril@is veterinariniai vaistai (jrasyti)

oooooooooooooooo

5.2. Antrinis pakavimas

6. Kokybés kontrolés tyrimai

6.1. Mikrobiologiniai: sterilumo
6.2. Mikrobiologiniai: nesterilumo

6.4. Biologiniai

ooogr |»g

2. Veterinariniy vaisty importas i$ treciyju Saliy
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1. Importuojamy veterinariniy vaisty kokybés kontrolés tyrimai
1.1. Mikrobiologiniai: sterilumo O
1.2. Mikrobiologiniai: nesterilumo O
1.3. Cheminiai / fizikiniai ]
1.4. Biologiniai O
2. Importuojamy veterinariniy vaisty serijos sertifikavimas
2.1. Sterilts veterinariniai vaistai
2.1.1. Pagaminti aseptinémis sglygomis ]
2.1.2. Sterilizuoti gamybos pabaigoje O
2.2. Nesterillis veterinariniai vaistai [
2.3. Biologiniai veterinariniai vaistai
2.3.1. Kraujo produktai ]
2.3.2. Imunologiniai veterinariniai vaistai O
2.3.3. Lasteliy terapijos produktai O
2.3.4. Geny terapijos produktai ]
2.3.5. Biotechnologiniai veterinariniai vaistai ]
2.3.6. I8gauti i§ zmogaus ar gyviny produktai O
2.3.7. Kiti biologiniai veterinariniai vaistai (jrasyti) 0
| |
2.4. Kita importo veikla
2.4.1. Radionuklidy generatoriai Ol
2.4.2. Medicininés dujos O
2.4.3. Augaliniai veterinariniai vaistai O
2.4.4. Homeopatiniai veterinariniai vaistai U
2.4.5. Biologiskai aktyviosios pradinés medziagos U
2.4.6. Kiti (jrasyti) O
| |

Kvalifikuotas asmuo

Vardas Pareigos
Pavardeé Darbo adresas
Tel. , el. pastas

Patvirtinu, kad pateikti duomenys apie mane yra tikslis ir teisingi. Sutinku bti paskirtas kvalifikuotu

asmeniu.

(pareigos) (parasas) (vardas, pavardé)

Gamybos vadovas
Vardas Pareigos
Pavarde Darbo adresas
Tel. , el. pastas
(pareigos) (parasas) (vardas, pavardé)
Asmuo, atsakingas uZ kokybés kontrole

Vardas Pareigos

Pavardé

Darbo adresas
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| Tel. , el. pastas

(pareigos) (parasas) (vardas, pavardé)

Asmuo, atsakingas uZ farmakologinj budruma

Vardas Pareigos
Pavarde Darbo adresas
Tel. , el. pastas
Kvalifikacija:
(pareigos) (parasas) (vardas, pavardé)

BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS
PraSome i§duoti anks¢iau minétam juridiniam asmeniui pagal praSyme nurodytg veikla Geros
gamybos praktikos pazymeéjima veterinariniams vaistams gaminti, importuoti.

Uztikriname, kad gamybos, importo ir kontrolés veikla bus vykdomos pagal pateiktus duomenis.

Apie nurodyty duomeny pasikeitimus jsipareigojame nedelsdami informuoti juridinio asmens
veterinarinés farmacijos licencijg (veterinariniy vaisty gamyba, veterinariniy vaisty importas)
i8davusig atitinkama apskrities, miesto, rajono valstybing maisto ir veterinarijos tarnyba.

Garantuojame, kad Siame praSyme pateikti duomenys yra teisingi.

(pareigos) (parasas) (vardas, pavardé)

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, Jsakymas

Nr. B1-429, 2008-08-13, Zin., 2008, Nr. 96-3749 (2008-08-23), i. k. 108110MISAK00B1-429

Dél Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2004 m. kovo 12 d. jsakymo Nr. B1-202 "D¢él Imoniy,
gaminanéiy veterinarinius vaistus, veiklos atitikties veterinariniy vaisty geros gamybos taisykléms tikrinimo bei
veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos pazyméjimy iSdavimo tvarkos nurodymy patvirtinimo" pakeitimo



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.87EE3E9B3883

