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LIETUVOS RESPUBLIKOS
VALSTYBINES MAISTO IR VETERINARIJOS TARNYBOS DIREKTORIUS

ISAKYMAS
DEL VETERINARINIU VAISTU GEROS GAMYBOS
TAISYKLIU PATVIRTINIMO

2002 m. spalio 2 d. 451
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymu (Zin., 2006, Nr. 78-3056),
Veterinariniy vaisty registravimo, gamybos ir tiekimo Lietuvos Respublikos rinkai reikalavimais,
patvirtintais Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2005 m. spalio 29 d. jsakymu
Nr. B1-594 (Zin., 2005, Nr. 131-4754; 2008, Nr. 128-4912), jgyvendindamas 1991 m. liepos 23 d.
Komisijos direktyva 91/412/EEB, nustatancig veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos
principus ir gaires (OL 2004 m. specialusis leidimas, 3 tomas, 11 skyrius, p. 328), ir atsizvelgdamas
1 Europos vaisty agentiiros Europos Komisijos vardu priimtg Bendrijos procediiry dél inspektavimo
ir pasikeitimo informacija sgvada, Geros gamybos praktikos vadova, kuris Europos Komisijos

paskelbtas Taisykliy dél vaistiniy preparaty reglamentavimo Europos Sajungoje 4 tome:
Preambulés pakeitimai:
Nr. B1-331, 2011-06-30, Zin., 2011, Nr. 95-4486 (2011-07-23), i. k. 111110MISAK00B1-331

1. Tvirtinu pridedamas Veterinariniy vaisty geros gamybos taisykles.
2. Neteko galios nuo 2010-12-15

Punkto naikinimas:

Nr. B1-447, 2010-12-06, Zin. 2010, Nr. 146-7509 (2010-12-14), i. k. 110110MISAK00B1-447

2.Pavedu jsakymo vykdymo kontrolg Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos Vidaus
audito skyriui.
Punkto pakeitimai:

Nr. B1-331, 2011-06-30, Zin., 2011, Nr. 95-4486 (2011-07-23), i. k. 111110MISAK00B1-331
Punkto numeracijos pakeitimas:

Nr. B1-447, 2010-12-06, Zin., 2010, Nr. 146-7509 (2010-12-14), i. k. 110110MISAK00B1-447

DIREKTORIUS KAZIMIERAS LUKAUSKAS
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PATVIRTINTA

Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus 2002 m. spalio 2 d. jsakymu

Nr. 451

(Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus 2008 m. rugpjicio 8 d. jsakymo Nr. B1-
420 redakcija)

VETERINARINIU VAISTU GEROS GAMYBOS TAISYKLES
I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Veterinariniy vaisty geros gamybos taisykliy (toliau — Taisyklés) tikslas — nustatyti
pagrindinius veterinariniy vaisty geros gamybos principus ir gaires.

2. Pagrindinés Taisyklése vartojamos sgvokos:

Farmacinés kokybés garantija — visuma priemoniy, padedaniy garantuoti, kad
veterinariniai vaistai biity numatytos ir vartojimui tinkamos kokybés.

Geros gamybos praktika — kokybés uztikrinimo sistemos dalis, garantuojanti, kad
veterinariniai vaistai yra nuosekliai gaminami ir kontroliuojami laikantis kokybés reikalavimy,
nustatyty pagal numatoma jy vartojima.

Kvalifikuotas asmuo — juridinio asmens, turinio veterinariniy vaisty gamybos ir (ar)
veterinariniy vaisty importo veterinarinés farmacijos licencija, darbuotojas, turintis fizinio asmens
veterinarinés farmacijos licencija, atsakingas uz kiekvienos veterinarinio vaisto serijos gamybg ir
kokybés kontrolg pagal Lietuvos Respublikos teisés aktus, reglamentuojancius veterinariniy vaisty
gamyba, kokybés kontrole ir laikyma, ir (ar) uz kiekvienos importuoto i§ treciyjy valstybiy j
Lietuvos Respublika veterinarinio vaisto serijos, net jeigu ji pagaminta Europos Sajungoje, kokybés
tyrimus, uztikrinan¢ius veterinarinio vaisto kokybg.

Specialusis patvirtinimas — veiksmai, kuriais pagal geros gamybos praktikos principus
jrodomas bet kokios procediiros, proceso, jrenginio, medziagos, veiklos ar sistemos tinkamumas
numatytiems rezultatams gauti.

Veterinarinis vaistas — medziaga ar medziagy derinys, pateikiamas kaip turintis gyviinus
gydanciy savybiy ar apsaugantis juos nuo ligy arba skiriamas gyviinams, norint nustatyti diagnoz¢
arba farmakologiniu, imunologiniu ar metaboliniu poveikiu atkurti, koreguoti ar pakeisti
fiziologines funkcijas.

Veterinarinio vaisto serija — veterinarinio vaisto kiekis, pagamintas per vieng gamybos ciklg
tomis paciomis gamybos salygomis, sufasuotas arba supakuotas, turintis savo numerj ir
uzregistruotas viename kokybés dokumente.

Veterinariniy vaisty gamintojas (toliau — gamintojas) — juridinis asmuo, turintis juridinio
asmens veterinarinés farmacijos licencijg (veterinariniy vaisty gamyba) ir uZsiimantis pramonine
veterinariniy vaisty gamyba arba jy gamyba taikant pramoninj gamybos procesa apimantj metoda.

Veterinariniy vaisty importuotojas (toliau — importuotojas) — juridinis asmuo, turintis
juridinio asmens veterinarinés farmacijos licencijg (veterinariniy vaisty importas) ir uZsiimantis
veterinariniy vaisty jvezimu ] Lietuvos Respublika 1§ treciyjy Saliy.

UZterSimas — Zaliavos ar gaminamo produkto uzkrétimas paSaliniais mikroorganizmais arba
uzterSimas kitu gaminiu ar kita medZiaga.

I1. TAISYKLIU TAIKYMAS

3. Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos (toliau — VMVT) jgaliotieji pareiginai,
laikydamiesi Siose Taisyklése nustatyty geros gamybos principy ir gairiy ir vadovaudamiesi Geros
gamybos praktikos vadovu, kuris Europos Komisijos paskelbtas Taisykliy deél vaistiniy preparaty
reglamentavimo Europos Sajungoje 4 tome, kontroliuoja, kad gamintojai, importuotojai laikytysi
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Siose Taisyklése nustatyty geros gamybos principy ir gairiy bei savo veikloje vadovautysi Geros
gamybos praktikos vadovu. Sios Taisyklés yra taikomos ir veterinariniams vaistams, kurie
gaminami tik eksportui.

4. Gamintojai, importuotojai privalo gamybos, importo veiklg vykdyti pagal geros gamybos
praktikg ir turéti atitinkamg juridinio asmens veterinarinés farmacijos licencijg ir Geros gamybos
praktikos pazymeéjima.

5. Jeigu veterinariniai vaistai importuojami i§ tre¢iyjy Saliy, importuotojas turi garantuoti, kad
veterinarinius vaistus pagamino gamintojai, laikydamiesi geros gamybos praktikos standarty,
lygiaverciy galiojantiems Europos Bendrijoje, ir turintys atitinkama leidimg gaminti veterinarinius
vaistus. IS tre¢iyjy Saliy gali buti importuojami tik pagal Veterinariniy vaisty registravimo, gamybos
ir tiekimo Lietuvos Respublikos rinkai reikalavimais, patvirtintais Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos direktoriaus 2005 m. spalio 29 d. jsakymu Nr. B1-594 (Zin., 2005, Nr. 131-

4754; 2008, Nr. 128-4912), Lietuvos Respublikoje registruoti veterinariniai vaistai.
Punkto pakeitimai:
Nr. B1-331, 2011-06-30, Zin., 2011, Nr. 95-4486 (2011-07-23), i. k. 111110MISAK00B1-331

6. Gamintojai turi garantuoti, kad visa gamybos veikla biity atlickama laikantis geros
gamybos principy ir gairiy ir pagal dokumentus, pateiktus VM VT registruojant veterinarinj vaista.

7. Gamintojai turi reguliariai jvertinti ir keisti gamybos metodus, atsizvelgdami | mokslo ir
technikos pazangg. Kai veterinarinio vaisto registracijos dokumentacijoje reikia padaryti keitimy,
prasymas dél keitimo turi buti pateiktas VMVT.

I11. KOKYBES VALDYMAS IR PERSONALAS

8. Gamintojas, importuotojas, aktyviai dalyvaujant jvairiy suinteresuoty institucijy, jstaigy ar
organizacijy atstovams, turi sukurti ir taikyti veiksmingg farmacinés kokybés uztikrinimo sistema.

9. Gamintojo, importuotojo personalui keliami tokie reikalavimai:

9.1. gamintojas, importuotojas turi turéti tieck kompetentingy ir reikiamos kvalifikacijos
darbuotojy, kiek jy reikia, kad biity pasiekti farmacinés kokybés garantijos tikslai;

9.2. administracijos bei darby prieziiiros personalo, iskaitant kvalifikuoto (-y) asmens (-y),
atsakingo (-y) uz geros gamybos praktikos jdiegimg bei valdyma, pareigos turi biti apraSytos
pareigybiy apra§ymuose, o pavaldumo santykiai — organizacinéje schemoje;

9.3. Taisykliy 9.2 punkte nurodyti pareigybiy apraSymai ir organizacinés schemos turi biti
patvirtintos vadovaujantis gamintojo, importuotojo vidaus tvarkos taisyklémis;

9.4. Taisykliy 9.2 punkte nurodytam personalui turi buti suteikiami tokie jgaliojimai, kad
personalas galéty tinkamai atlikti jiems pavestas funkcijas;

9.5. darbuotojai turi buti nuolat apmokomi, jskaitant kokybés uztikrinimo ir geros gamybos
praktikos koncepcijos teorijg ir taikyma;

9.6. gamybos vietose turi buiti sudaromos ir vykdomos higienos programos, pritaikytos
atitinkamai veiklai. Sios programos apima priemones, susijusias su darbuotojy sveikata, higiena ir
apranga.

IV. PATALPOS IR IRANGA

10. Patalpoms ir jrangai keliami tokie reikalavimai:

10.1. patalpos ir gamybos jranga turi biiti tokioje vietoje, suprojektuotos, jrengtos, pastatytos,

10.2. patalpy ir jrangos planavimas, projektavimas bei gamybos veikla turi sumazinti klaidy
galimybe bei sudaryti sglygas patalpas, jranga valyti ir prizitreti, kad biity iSvengta uzterSimo ir
kryZzminio uzterSimo bei kitokio neigiamo poveikio veterinariniy vaisty kokybei,

10.3. patalpos ir jranga, kurios naudojamos gamybos veikloje, ypac svarbioje veterinariniy
vaisty kokybei, turi atitikti nustatytus reikalavimus.
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V. DOKUMENTAI

11. Dokumentacijai keliami tokie reikalavimai:

11.1. gamintojas, importuotojas privalo turéti dokumenty sistemg, kurig sudaro normatyviniai
dokumentai, gamybos schemos bei perdirbimo ir pakavimo instrukcijos, procediros, apskaitos
dokumentai ir gamybos eigos dokumentai, apimantys jvairias gamintojo atlickamas gamybos
operacijas; dokumentai turi buti aiskdis, be klaidy ir nuolatos pildomi; nustatyti reikalavimai
pagrindinéms gamybos operacijoms ir saglygoms kartu su specifiniais kiekvienos serijos gamybos
dokumentais turi bati prieinami tikrinimg atliekantiems VMVT jgaliotiems pareiginams; pagal
Siuos dokumentus turi buti galima atsekti kiekvienos veterinarinio vaisto serijos gamybos eiga;
veterinariniy vaisty serijy dokumentacija turi biiti saugoma ne maziau kaip vienerius metus po to,
kai baigiasi veterinariniy vaisty serijy tinkamumo laikas, arba laikotarpj, numatyta kituose teisés
aktuose;

11.2. jeigu vietoje rasSytiniy dokumenty gamintojas, importuotojas naudoja elektroning,
fotografing ar kita duomeny apdorojimo sistema, gamintojas, importuotojas turi specialiai patvirtinti
Sig sistemg, jrodydamas, jog duomenys bus tinkamai saugomi visg numatyta saugojimo laikotarpj;
Siuo buidu saugomi duomenys turi biiti pateikti taip, kad juos biity galima perskaityti; elektroninése
bazése saugomi duomenys turi buti apsaugoti nuo duomeny praradimo ar pazeidimo (pvz.,
dubliavimo arba kopijavimo, perkélimo j kitg saugojimo sistemg ir kt.).

VI. REIKALAVIMAI GAMYBAI

12. Veterinariniy vaisty gamybai keliami tokie reikalavimai:

12.1. jvairi gamybos veikla turi buti atliekama pagal nustatytas instrukcijas ir procediiras bei
laikantis geros gamybos praktikos;

12.2. gamybos kontrolei turi biti skirta pakankamai 1¢sy;

12.3. kad biity iS§vengta kryzminio uZter§imo ir sumaiSymo, turi biiti vykdomos atitinkamos
technings ir / arba organizacinés priemongs;

12.4. bet kokia nauja gamyba ar svarbus gamybos proceso pakeitimas turi biiti specialiai
patvirtinti; pagrindiniai gamybos proceso etapai turi biiti reguliariai i§ naujo specialiai patvirtinami.

VII. KOKYBES KONTROLE

13. Veterinariniy vaisty kokybés kontrolei keliami tokie reikalavimai:

13.1. gamintojas, importuotojas turi jsteigti ir iSlaikyti kokybés kontrolés skyriy, kuris buty
nepriklausomas nuo kity skyriy; Siam skyriui turi vadovauti tinkamos kvalifikacijos asmuo;

13.2. kokybés kontrolés skyrius turi turéti vieng ar daugiau kokybés kontrolés laboratorijy su
tinkamu personalu ir jranga, kad buty galima atlikti Zaliavy, pakavimo medZziagy bei tarpiniy ir
galutiniy produkty biiting patikrinima ir tyrimus; naudotis kitomis akredituotomis laboratorijomis
galima pagal $iy Taisykliy 14 punkta, gavus VMVT sutikima;

13.3. galutinio gatavy veterinariniy vaisty tikrinimo metu (prie$ juos patiekiant j rinka), be
analizés rezultaty kokybeés, kontrolés skyrius turi atsizvelgti ir | gamybos salygas, tarpinés kontrolés
rezultatus, gamybos dokumenty patikrinimg ir produkty atitikimg nustatytus kokybés rodiklius
(iskaitant galuting pakuote);

13.4. kiekvienos veterinariniy vaisty serijos pavyzdziai turi biiti laikomi ne maziau kaip metus
pasibaigus jy tinkamumo laikui; Zaliavy (iSskyrus tirpiklius, dujas ir vandenj) pavyzdziai turi biiti
laikomi ne trumpiau kaip dvejus metus po veterinarinio vaisto realizavimo; §is laiko tarpas gali buti
sutrumpintas, jeigu veterinariniy vaisty tinkamumo laikas, kaip nurodyta atitinkamame kokybés
arba atitikties paZyméjime, yra trumpesnis; visi pavyzdziai turi biti saugomi gamintojy
veterinariniy vaisty ir Zaliavy pavyzdZziy archyvuose bei prieinami tikrinima atliekantiems VMVT
]galiotiems pareigiinams;

13.5. kai kuriems veterinariniams vaistams, kurie gaminami atskirai arba mazais kiekiais arba
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kuriy laikymas gali sukelti problemy, suderinus su atitinkama teritoriné VMVT, turi biiti nustatytos
kitos pavyzdziy émimo, saugojimo ir laikymo salygos.

Punkto pakeitimai:

Nr. B1-331, 2011-06-30, Zin., 2011, Nr. 95-4486 (2011-07-23), i. k. 111110MISAKO00B1-331

14. Gamybai ir kokybés kontrolei pagal sutartis numatomi tokie reikalavimai:

14.1. bet kuri veterinariniy vaisty gamybos operacija ar su gamyba susijusi operacija, kuri
atlickama pagal sutartj, turi biiti teisiskai jforminta uzsakovo ir vykdytojo raSytinéje sutartyje;

14.2. sutartyje turi biiti aiSkiai apibréziama kiekvienos Salies atsakomyb¢, ypa¢ vykdytojo
pareiga laikytis geros gamybos taisykliy, taip pat kvalifikuoto asmens, atsakingo uz kiekvienos
gaminiy serijos iSleidimg j apyvarta, atsakomyb¢;

14.3. vykdytojas negali pavesti atlikti darby, kuriuos pagal sutartj privalo atlikti pats,
tretiesiems asmenims be rasytinio uzsakovo leidimo;

14.4. vykdytojas turi laikytis geros gamybos taisykliy bei leisti VMVT jgaliotam pareigtinui
atlikti patikrinimus nustatyta tvarka.

VI11. SKUNDAI IR VETERINARINIU VAISTU ATSAUKIMAS

15. Gamintojas, importuotojas privalo jdiegti skundy registravimo ir nagrin€jimo sistema bei
veiksmingg bet kuriuo metu skubaus veterinariniy vaisty atSaukimo i$ rinkos sistema.

16. Gamintojas, importuotojas turi uzregistruoti ir istirti visus skundus dél veterinariniy vaisty
kokybés.

17. Gamintojas, importuotojas turi pranesti teritorinei VMVT apie visus veterinariniy vaisty
kokybés defektus, dél kuriy gali prireikti veterinarinj vaistg atSaukti i§ rinkos arba apriboti jo
tiekimg.

Punkto pakeitimai: )
Nr. B1-331, 2011-06-30, Zin., 2011, Nr. 95-4486 (2011-07-23), i. k. 111110MISAK00B1-331

18. Kai tai jmanoma, gamintojas, importuotojas turi informuoti apie vietas, kur veterinarinis
vaistas buvo iSveztas.

19. Bet koks veterinarinio vaisto atSaukimas i§ rinkos turi atitikti reikalavimus, numatytus
Veterinariniy vaisty registravimo, gamybos ir tieckimo Lietuvos Respublikos rinkai reikalavimuose,
nurodant sprendimo priémimo priezastis.

Punkto pakeitimai:
Nr. B1-331, 2011-06-30, Zin., 2011, Nr. 95-4486 (2011-07-23), i. k. 111110MISAK00B1-331

IX. SAVIKONTROLES SISTEMA

20. Gamintojas, importuotojas turi sukurti savikontrolés sistema, kuri numatyty, kad:

20.1. gamintojas, importuotojas atlieka pakartotinius vidaus patikrinimus, kurie yra
farmacinés kokybés garantijos dalis, kad galéty stebéti, kaip vyksta gamyba, importas ir kaip
laikomasi geros gamybos praktikos, bei pasitlyti biitinas gerinimo priemones;

20.2. atliktos savikontrolés procediiros, jy rezultatai ir gerinimo priemonés turi buti
registruojami protokoluose.

X. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

21. Veterinariniy vaisty gamintojai, importuotojai privalo laikytis Siose Taisyklése iSdéstyty
reikalavimy.

22. Uz §iy Taisykliy laikymasi atsako gamintojo, importuotojo vadovas arba jo paskirtas
asmuo.

23. Asmenys, pazeide Siy Taisykliy reikalavimus, atsako Lietuvos Respublikos jstatymy
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nustatyta tvarka.

Priedo pakeitimai:
Nr. B1-420, 2008-08-08, Zin., 2008, Nr. 95-3727 (2008-08-21), i. k. 108110MISAK00B1-420

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, [sakymas

Nr. B1-420, 2008-08-08, Zin., 2008, Nr. 95-3727 (2008-08-21), i. k. 108110MISAKO00B1-420

Dél Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2002 m. spalio 2 d. jsakymo Nr. 451 "D¢l Veterinariniy
vaisty geros gamybos taisykliy patvirtinimo" pakeitimo

2.

Lietuvos Respublikos valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, [sakymas

Nr. B1-447, 2010-12-06, Zin., 2010, Nr. 146-7509 (2010-12-14), i. k. 110110MISAK00B1-447

D¢l Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2002 m. spalio 2 d. jsakymo Nr. 451 "D¢l Veterinariniy
vaisty geros gamybos taisykliy patvirtinimo" pakeitimo

3.

Lietuvos Respublikos valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, Jsakymas

Nr. B1-331, 2011-06-30, Zin., 2011, Nr. 95-4486 (2011-07-23), i. k. 111110MISAK00B1-331

Dél Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2002 m. spalio 2 d. jsakymo Nr. 451 "D¢l Veterinariniy
vaisty geros gamybos taisykliy patvirtinimo" pakeitimo
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