Suvestiné redakcija nuo 2020-08-06

Isakymas paskelbtas: TAR 2014-07-07, i. k. 2014-09866

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL DIDMENINIO PLATINIMO LICENCIJOS TURETOJU IR VEIKLIUJU MEDZIAGU
PLATINTOJU IR IMPORTUOTOJU ATITIKTIES GEROS PLATINIMO PRAKTIKOS
REIKALAVIMAMS PATIKRINIMU TVARKOS APRASO IR GEROS PLATINIMO
PRAKTIKOS PAZYMEJIMU ISDAVIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2014 m. liepos 3 d. Nr. V-762
Vilnius

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

1. Tvirtinu pridedamus:

1.1. Didmeninio platinimo licencijos turétojy ir veikliyjy medziagy platintojy ir importuotojy
atitikties geros platinimo praktikos reikalavimams patikrinimy tvarkos aprasa;

1.2. Geros platinimo praktikos pazyméjimy iSdavimo tvarkos aprasa.

2.Pripazijstu netekusiu galios Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2007 m. balandzio 25 d. jsakymg Nr. V-295 , D¢l Geros platinimo praktikos pazymeéjimy iSdavimo
nuostaty ir Geros platinimo praktikos pazyméjimo formos patvirtinimo* su visais pakeitimais ir
papildymais.

3. Nustatau kad iki Sio jsakymo jsigaliojimo iSduoti geros platinimo praktikos
pazyméjimai galioja ir jy duomenimis galima remtis 5 metus nuo juose nurodytos patikrinimo, kurio
pagrindu iSduotas pazymejimas, datos.

4. P aveduisakymo vykdymo kontrole viceministrui pagal administruojamg sritj.

Sveikatos apsaugos ministras Vytenis Povilas Andriukaitis



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro
2014 m. liepos 3 d.
isakymu Nr. V-762

DIDMENINIO PLATINIMO LICENCIJOS TURETOJU IR VEIKLIUJU MEDZIAGU
PLATINTOJU IR IMPORTUOTOJU ATITIKTIES GEROS PLATINIMO PRAKTIKOS
REIKALAVIMAMS PATIKRINIMU TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Didmeninio platinimo licencijos turétojy ir veikliyjy medZiagy platintojy ir
importuotojy atitikties geros platinimo praktikos reikalavimams patikrinimy tvarkos aprasas (toliau
— Aprasas) reglamentuoja juridiniy asmeny ir uzsienio juridiniy asmeny filialy (toliau — juridinis
asmuo), turiniy didmeninio platinimo licencijg, juridiniy asmeny, pateikusiy paraiSska gauti
didmeninio platinimo licencijg, asmeny, vykdanciy veikliyjy medziagy platinimg ir veikliyjy
medziagy importa i trec¢iyjy Saliy (toliau — veikliyjy medziagy platinimas), ir jrasyty j Lietuvos
Respublikoje registruoty veikliyjy medziagy gamintojy, importuotojy ir platintojy sarasa (toliau —
Veikliyjy medziagy gamintojy sarasas), asmeny, norin¢iy verstis veikliyjy medziagy platinimu ir
pateikusiy prasymg juos jraSyti ; Veikliyjy medziagy gamintojy saraSa, patikrinimy, kuriy metu
vertinama farmacinés veiklos ar pasirengimo ja vykdyti atitiktis atitinkamai vaistiniy preparaty
geros platinimo praktikos reikalavimams arba veikliyjy medziagy geros platinimo praktikos
reikalavimams (toliau — gera platinimo praktika), rusis, jy planavimg, atlikimo tvarka, patikrinimo
pazymos rengima, geros platinimo praktikos trukumy klasifikavima bei geros platinimo praktikos
inspektoriy (toliau — GPP inspektoriai) kvalifikacijg ir mokymus.

2. Sio Apraso 1 punkte nurodytus asmenis tikrina, vertina bei daro atitinkamas i§vadas
GPP inspektoriai. GPP 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] gerai platinimo

praktikai bei kuriy pareigybiy apraSymuose nurodyta tokia funkcija.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1769, 2020-08-04, paskelbta TAR 2020-08-05, i. k. 2020-16935

3. Kity Europos ekonomings erdvés valstybiy, vykdan¢iy vaistiniy preparaty didmeninj
platinimag ir (ar) veikliyjy medziagy platinimg, ir tre¢iyjy Saliy asmeny, vykdanciy veikliyjy
medziagy platinima, patikrinimai Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo (toliau — Farmacijos
istatymas) 62 straipsnio nustatytais atvejais atliekami vadovaujantis Europos vaisty agenttros
Europos Komisijos vardu priimtu Bendrijos inspektavimo ir pasikeitimo informacija procediiry
sgvadu (toliau — Sgvadas).

4. Siame Aprase vartojamos savokos:

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

4.2. Neatitiktis gerai platinimo praktikai — tai tokia platintojo veiklos vietoje
patikrinimo metu nustatyta veiklos neatitiktis gerai platinimo praktikai, dél kurios reikia imtis
atitinkamy administraciniy veiksmy dél toje vietoje vykdomos veiklos ar joje platinamo konkretaus
vaistinio preparato ar veikliosios medziagos ir apie kurig Tarnyba privalo informuoti Europos vaisty
agentiira, duomenis apie neatitiktj pateikdama j Europos Sajungos vaistiniy preparaty gamybos
licencijy ir geros gamybos praktikos pazyméjimy duomeny bazg ,,EudraGMP*. Prie administraciniy
veiksmy priskiriama didmeninio platinimo licencijos galiojimo sustabdymas ar panaikinimas,
veikliyjy medziagy platintojo iSbraukimas i§ Veikliyjy medZiagy gamintojy saraso, geros platinimo
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praktikos pazyméjimo panaikinimas, vaistinio preparato ar veikliosios medziagos tiekimo, eksporto
uzdraudimas, skubus vaistinio preparato ar jo serijos atSaukimas;

4.3. Patikrinimas — GPP inspektoriaus atliekamas veiklos atitikties gerai platinimo
praktikai vertinimas platintojo veiklos vietoje;

4.4, Platintojas — juridinis asmuo, turintis didmeninio platinimo licencija ar norintis ja
gauti, arba asmuo, platinantis veikligsias medziagas ir jraSytas j Veikliyjy medziagy gamintojy
sarasg, arba asmuo, norintis verstis veikliyjy medziagy platinimu ir pateikes praSyma dél jraSymo i
Veikliyjy medziagy gamintojy sarasa;

4.5. ReikSmingas pakeitimas — vaistiniy preparaty didmeninio platinimo ar veikliyjy
medziagy platinimo vietos ir joje vykdomos veiklos pakeitimas, kuris gali turéti jtakos vaistiniy
preparaty ar veikliyjy medziagy kokybei;

4.6. Tikslinis patikrinimas — patikrinimas, kurio metu vertinami tam tikri vaistiniy
preparaty didmeninio platinimo ir veikliyjy medziagy platinimo veiklos aspektai, susije su
konkreCiu vaistiniu preparatu, veikligja medziaga, platinimo procesu ar kilusia problema, arba
pasirengimo vykdyti platinimo veiklg pagal gerg platinimo praktika.

Kitos ApraSe vartojamos savokos atitinka Farmacijos jstatyme vartojamas sgvokas.

Il SKYRIUS
GPP INSPEKTORIAI

5. GPP inspektoriai turi turéti Sgvado reikalavimus atitinkanc¢ig kvalifikacijg ir
pakankamai Ziniy, kad galéty uztikrinti kokybiskg patikrinimy planavima, atlikimg ir atitikties geros
platinimo praktikos reikalavimams vertinima, atsizvelgiant j vykdomos farmacinés veiklos apimtj ir
pobiidj bei platinamy vaistiniy preparaty ir veikliyjy medziagy specifika.

6. Tarnyba turi nustatyti ir vertinti Kiekvieno GPP inspektoriaus mokymo poreikius,
planuoti jy mokymus ir vertinti mokymy efektyvuma, atsizvelgdama j Savado rekomendacijas dél
GPP inspektoriy kvalifikacijos bei mokymy.

7. Atsizvelgiant j didmeninio platinimo veikloje diegiamas naujas technologijas, vis
dazniau vaistiniy preparaty atsargoms valdyti naudojamas automatizuotas ir kompiuterines
sistemas, GPP inspektoriai turi bati nuolat mokomi. Jie turi kelti kvalifikacija pagal Apraso
6 punkta suplanuotuose mokymuose, seminaruose, konferencijose, kursuose, bendruose
patikrinimuose su kity Europos Sajungos Saliy GPP inspektoriais. Rekomenduojama, kad GPP
inspektoriai minétuose renginiuose ir bendruose patikrinimuose su kity Europos Sajungos saliy GPP
inspektoriais kvalifikacijg kelty bent 5 dienas per metus.

111 SKYRIUS
PATIKRINIMU RUSYS IR PLANAVIMAS

8. Tarnyba atlieka suplanuotus periodinius ir neplaninius patikrinimus. Atsizvelgiant |
tikrinamos veiklos pobid; ir patikrinimo tiksla, patikrinimai gali biiti bendrieji ir tiksliniai.

9. Bendrasis patikrinimas atliekamas periodiskai §io Apraso nustatytu daznumu, taip pat
nustacius neatitikt] gerai platinimo praktikai, arba kai reikia priimti sprendima dél didmeninio
platinimo licencijos galiojimo sustabdymo panaikinimo, arba kai atliekant tikslinj patikrinima,
iskyla butinybé patikrinti, ar veikla atitinka bendruosius geros platinimo praktikos principus.

10. Tikslinis patikrinimas atliekamas skundy, atSaukimy i§ rinkos, vaistiniy preparaty
kokybés defekty atvejais, gavus tiesioginés ar netiesioginés informacijos apie tai, kad platintojas
nuslepé faktus, pateiké klaidinancig informacija, nevykdeé ir (ar) nevykdo nustatyty licencijuojamos
veiklos salyguy, kai yra pagrindo jtarti, kad nesilaikoma geros platinimo praktikos, taip pat siekiant
jvertinti nustatyty trikumy pasalinimo tinkamumg (jei reikia), didmeninio platinimo licencijos
turétojo veiklos vietoje planuojamus reikSmingus pakeitimus, juridinio asmens, pateikusio paraiska
gauti didmeninio platinimo licencija, ir asmens, norin¢io verstis veikliyjy medziagy platinimu ir
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pateikusio praSymg jrasyti | Veikliyjy medziagy gamintojy saraSa, pasirengimg vykdyti farmacing
veiklg pagal gera platinimo praktika.

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

12. Metinis platintojy patikrinimy planas sudaromas ir, esant reikalui, kei¢iamas
vadovaujantis Siomis nuostatomis:

12.1. juridiniy asmeny, turin¢iy didmeninio platinimo licencijas, ir veikliyjy medziagy
platintojy bendryjy patikrinimy periodiSkumas nustatomas pagal rizikos vertinimo, atlikto pagal
Savade nurodytus kriterijus, rezultatus, taciau ne reciau kaip kas penkerius metus;

12.2. atsizvelgiant | motyvuotg Tarnybos Rinkos priezitiros skyriaus pateikta informacija
deél metinio platintojy patikrinimy plano keitimo.

Papunkcio pakeitimai:
Nr. V-1769, 2020-08-04, paskelbta TAR 2020-08-05, i. k. 2020-16935

IV SKYRIUS
PASIRUOSIMAS PATIKRINIMUI

13. GPP inspektorius platintojo veiklos vietos patikrinimo apimtj, trukme ir atlikimo eiga
planuoja atsizvelgdamas j patikrinimo riisj, priezast] ir tikslg.

14. Priklausomai nuo patikrinimo tikslo ir apimties, gali biiti sudaroma GPP inspektoriy
grupe.

15. GPP inspektorius i§ anksto iSanalizuoja ir jvertina su numatytu patikrinimu susijusius
duomenis ir informacija (pavyzdziui: veiklos vietoje jgyvendintos kokybés sistemos apraSyma,
vykdomos veiklos procediiry aprasus), kuriuos GPP inspektoriui paprasius, platintojas pateikia i$
anksto, jei Tarnyba $iy duomeny ir informacijos neturi.

16. Apie patikrinima, jo tikslus, apimtj ir trukme platintojui rastu jo registruotos buveinés
arba tikrintinos veiklos vietos adresu ar elektroniniu bidu praneSama Farmacijos jstatymo
62 straipsnio 6 dalyje nustatyta tvarka.

V SKYRIUS
PATIKRINIMU ATLIKIMAS

17. Patikrinimas pradedamas jZzanginiu pasitarimu su platintojo atsakingais darbuotojais.
Sio pasitarimo metu GPP inspektorius, pateikes pazyméjima ir rastiska Tarnybos virSininko
pavedima, prisistato ir pristato GPP inspektoriy grupés narius bei ekspertus, jei jie pasitelkti,
paaiSkina patikrinimo tikslg bei apimtj, aptaria tolesnius patikrinimo veiksmus. Platintojo atsakingi
darbuotojai jzanginio pasitarimo metu GPP inspektoriaus praSymu turi trumpai pristatyti platintojo
kokybés valdymo sistema, reikSmingus pakeitimus, padarytus platintojo veiklos vietoje po
ankstesnio patikrinimo, informuoti, kaip buvo pasalinti geros platinimo praktikos trikumai, jei apie
tai Tarnyba nebuvo informuota anksc¢iau.

18. Tikslinis patikrinimas gali biiti pradedamas be jzanginio pasitarimo. Tokiu atveju GPP
inspektorius turi teis¢ netrukdomas atlikti patikrinima i$ karto atvykes i tikrinamg veiklos vieta,
pries tai pateikes paZymejima, raStiSkg Tarnybos virSininko pavedima, taip pat prisistates ir pristates
GPP inspektoriy grupés narius bei ekspertus, jei jie pasitelkti, bei paaiskings patikrinimo tiksla ir
apimtj.

19. Platintojas turi sudaryti reikiamas salygas numatytam patikrinimui atlikti. Platintojo
vadovas ar jo jgaliotas asmuo turi paskirti platintojo darbuotojus, kurie dalyvaus patikrinime, darbo
kambarij ar vieta GPP inspektoriui, pateikti visus su patikrinimu susijusius dokumentus, informacija
ir duomenis.

20. GPP inspektorius po jzanginio pasitarimo, jei toks buvo, tikrindamas platintoja
veiklos vietoje, atsizvelgdamas j patikrinimo tikslg ir apimt] ianalizuoja ir vertina kokybés sistemos
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valdyma, informacija apie darbuotojus, patalpas, jrengimus ir jranga, dokumentus, platinimo
operacijas, skundy registravimo ir nagrinéjimo sistema, skubaus produkto atSaukimo i$ rinkos bet
kuriuo metu sistema, savikontrolés sistema.

21. Tarnybos nustatyta tvarka patikrinimo metu gali biiti paimami vaistiniy preparaty ir
veikliyjy medziagy bandiniai jy kokybei Tarnybos Vaisty kontrolés laboratorijoje istirti.

22. GPP inspektorius, baiges patikrinimg veiklos vietoje, baigiamojo pasitarimo su
platintojo atsakingais darbuotojais metu apibendrina patikrinimo rezultatus, jvardija nustatyty
trakumy svarbag, aptaria, derina ir nustato trakumy pasalinimo terminus, atsizvelgdamas j trikumy
reik§minguma ir keliamg grésme visuomenés sveikatai.

23. GPP inspektorius, nustates, kad dél rasty trokumy ir pazeidimy kyla grésmé
visuomengs sveikatai, patikrinimo metu gali uzdrausti:

23.1. tiekti ar eksportuoti vaistinius preparatus ar veikligsias medziagas, kelianCius
grésme visuomeneés sveikatai: juos uzplombuoti ar taikyti kitas priemones, kuriy nesugadinus tiekti
ar eksportuoti produkty nebity galima;

23.2. vykdyti platinimo operacijas: uZzplombuoti jrangg, jrengimus ar patalpas arba taikyti
kitas priemones, kuriy nesugadinus naudoti jrangos, jrengimy ar patalpy nebiity galima.

24. GPP inspektoriai uzplombuoja ar taiko kitas priemones, kuriy nesugadinus naudoti
produkty, jrangos, jrengimy ar patalpy nebiity galima, Tarnybos virS§ininko nustatyta tvarka.

VI SKYRIUS
GEROS PLATINIMO PRAKTIKOS PATIKRINIMO PAZYMA

25. Atlikes patikrinima, GPP inspektorius ne véliau kaip per 30 dieny nuo patikrinimo
baigiamojo pasitarimo dienos, iSskyrus Apraso 30 punkte numatytg atvejj, parengia AprasSo priede
pateiktos formos geros platinimo praktikos patikrinimo pazymos (toliau — patikrinimo pazyma)
projekta ir elektroniniu pastu jj iSsiuncia platintojui.

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

27. GPP inspektorius ne véliau kaip per 14 dieny nuo platintojo pastaby ir paaiskinimy
gavimo suraSo patikrinimo pazyma, kurioje, atsizvelgdamas ] platintojo pateiktus paaiskinimus ir
pastabas, atliktus veiksmus trikumams pasalinti ir trikumy Salinimo jsipareigojimus, taip pat
patikrinimo apimtj bei tiksla, pateikia iSvada, ar patikrinta veikla atitinka gera platinimo praktika, ar
platintojas pasirenges vykdyti veikla naujomis sglygomis, jei reikia, nustato trilkumy pasalinimo
terminus ir pateikia sitilymus dél veiksmy, kuriy turéty imtis Tarnyba.

28. Patikrinimo pazyma suraSoma 2 egzemplioriais. Vienas patikrinimo pazymos
egzempliorius turi biti pateikiamas jgaliotam platintojo atstovui pasiraSytinai arba iSsiun¢iamas
tikrintam platintojui buveinés arba veiklos vietos adresu registruotu laiSku, kitas egzempliorius
paliekamas Tarnybos Rinkos priezitros skyriuje.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1769, 2020-08-04, paskelbta TAR 2020-08-05, i. k. 2020-16935

29. Jeigu patikrinimo metu nustatoma geros platinimo praktikos trukumy, kuriy
pasalinima reikia papildomai jvertinti, i§vada dél platintojo veiklos atitikties gerai platinimo
praktikai padaroma tik atlikus tikslinj patikrinimg (jei reikia, Kelis patikrinimus) geros platinimo
praktikos trikumy pasalinimo tinkamumui jvertinti.

30. Jeigu patikrinimo metu nustatoma trikumy ir pazeidimy, dél kuriy kyla grésmeé
visuomenés sveikatai, ir GPP inspektorius patikrinimo metu atlieka Apraso 23 punkte nustatytus
veiksmus, jis turi nedelsdamas apie tai informuoti Tarnybos virSininkg ir ne véliau kaip per 5 darbo
dienas nuo patikrinimo baigiamojo pasitarimo dienos parengti patikrinimo pazymos projekta bei
elektroniniu pastu jj iSsiysti platintojui. Tikrintas platintojas ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo
patikrinimo paZymos projekto gavimo turi teis¢ pateikti savo pastabas ir paaiSkinimus. GPP
inspektorius ne veliau kaip per 3 darbo dienas nuo platintojo pastaby ir paaiskinimy gavimo suraso
patikrinimo pazyma ir jg pateikia tikrintam platintojui Apraso 28 punkte nustatyta tvarka.
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31. Patikrinimo pazymoje ir su patikrinimu susijusiuose platintojo pateiktuose
dokumentuose pateikta informacija yra konfidenciali, saugoma, tvarkoma ir naudojama teisés akty
nustatyta tvarka.

VIl SKYRIUS
PATIKRINIMO METU NUSTATYTU GEROS PLATINIMO PRAKTIKOS
TRUKUMU KLASIFIKAVIMAS

32. Patikrinimo metu nustatyti geros platinimo praktikos trukumai klasifikuojami j:

32.1. kritinius trikumus:

32.1.1. tai nukrypimai nuo Europos Komisijos paskelbty Gairiy dél zmonéms skirty vaisty
geros platinimo praktikos (toliau — Gairés) nuostaty, dél kuriy platinami ar gali buti platinami
vaistiniai preparatai, kurie kelia didel¢ rizikg zmogaus ar visuomenés sveikatai. Tokiems
trikumams priskiriama ir veikla, dél kurios padidéja rizika, kad gali biiti platinami falsifikuoti
vaistiniai preparatai;

32.1.2. tai nukrypimai nuo Europos Komisijos paskelbty Gairiy dél veikliyjy medziagy,
skirty Zmonéms skirtiems vaistams, geros platinimo praktikos principy nuostaty, dél kuriy
platinamos ar gali biiti platinamos veikliosios medZiagos, 1§ kuriy pagaminti vaistiniai preparatai
kelia didele rizikg Zmogaus ar visuomenés sveikatai;

32.1.3. tai reikSmingy trukumy derinys, parodantis, kad kokybés uztikrinimo sistema yra
neveiksminga;

32.2. reik§mingus trikumus — trilkumus, kurie néra laikomi kritiniais, taciau:

32.2.1. lemia reikSmingg nukrypimg nuo geros platinimo praktikos;

32.2.2. lemia ar gali lemti vaistinio preparato neatitiktj dokumentams, pateiktiems
registruoti vaistin} preparatg, ypaC nustatytoms vaistinio preparato laikymo ir transportavimo
salygoms;

Papunkcio pakeitimai:
Nr. V-767, 2015-06-12, paskelbta TAR 2015-06-16, i. k. 2015-09617

32.2.3. lemia reikSmingg nukrypimg nuo licencijos informacijos ir duomeny;

32.2.4. vienu metu esant keliy maziau reikSmingy trikumy, kurie kiekvienas atskirai
negali biti priskirti prie reikSmingy, deriniui, kuris gali biiti laikomas reikSmingu;

32.3. maziau reikSmingus trikumus — trukumus, nelaikomus kritiniais ar reikSmingais,
taciau parodanciais nukrypimg nuo geros platinimo praktikos.

VIl SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

33. Jeigu platintojo veiklos vietoje atlikto patikrinimo metu nustatoma geros platinimo
praktikos trukumy, platintojas per patikrinimo pazymoje nustatyta terming turi pateikti Tarnybos
Rinkos prieZitiros skyriui triikumy paSalinimo ataskaita.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1769, 2020-08-04, paskelbta TAR 2020-08-05, i. k. 2020-16935

34. Nustacius neatitikt] gerai platinimo praktikai, informacija apie §j fakta ir susijusius
Tarnybos priimtus sprendimus Savado nustatyta tvarka pateikiama j Europos Sajungos vaistiniy
preparaty gamybos licencijy ir geros gamybos praktikos pazyméjimy duomeny baze ,,EudraGMP*.

35. Informacija apie atliekamg patikrinimg visuomenés informavimo priemonéms, kitiems
su patikrinimu nesusijusiems asmenims neteikiama tol, kol patikrinimas néra baigtas, iSskyrus
atvejus, kai Tarnyba gali teikti informacija apie atliekamo patikrinimo fakta arba kai tai daroma ne
Tarnybos iniciatyva. Tarnyba, teikdama informacija, turi nepazeisti Sagvade, Siame Aprase ir kituose
teisés aktuose nustatyty informacijos konfidencialumo reikalavimy.


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=2fb03eb013eb11e58569be21ff080a8c
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=f3ec4af0d70c11eaabd5b5599dd4eebe




Didmeninio platinimo licencijos turétojy ir
veikliyjy medziagy platintojy ir importuotojy
atitikties geros platinimo praktikos
reikalavimams patikrinimy tvarkos apraso
priedas

(Geros platinimo praktikos patikrinimo paZzymos forma)

VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
RINKOS PRIEZIUROS SKYRIUS

(adresas, telefono Nr., fakso Nr., el. pasto adresas)

(adresatas)
GEROS PLATINIMO PRAKTIKOS PATIKRINIMO PAZYMA

Nr.

(data)

Tikrinama veiklos vieta:

Tikrinamo platintojo pavadinimas, teisiné forma, tikrinamos veiklos vietos adresas, telefono ir fakso
numeriai, elektroninio pasto adresas

Tikrinamoje veiklos vietoje vykdoma veikla:

Vaistiniy preparaty didmeninis platinimas (pazyméti):
U] Isigijimas
] Laikymas
] Tiekimas
] Eksportas
] Kita veikla (nurodyti)

Veikliyjy medziagy platinimas (pazymeéti):
(] Isigijimas
[] Importas
) Laikymas
] Tiekimas
] Eksportas
[ Kita veikla (nurodyti)

Patikrinimo data (-0s):

Metai, ménuo, diena (-0S);
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
(toliau — Tarnyba) virsininko pavedimo atlikti patikrinimq data ir numeris

GPP inspektorius (-iai):

GPP inspektoriaus (-iy) vardas (-ai), pavardé (-és)
Eksperto (-y) (jei dalyvauja) vardas (-ai), pavardé (-és)
Atstovaujamos (-y) institucijos (-y) pavadinimas (-ai)

Nuorodos:

Didmeninio platinimo licencijos numeris; jrasymo j Lietuvos Respublikoje registruoty veikliyjy
medZiagy gamintojy, importuotojy ir platintojy sqrasq data ir jraso numeris.




Ivadas:

Trumpas platintojo ir jo veiklos bei tvarkomy produkty grupiy aprasymas.

Ankstesnio patikrinimo data, tikrinusio (-iy) inspektoriaus (-iy) vardas (-ai), pavardé (-és),
reiksmingy pakeitimy, atlikty po paskutinio patikrinimo, trumpas aprasymas.

Jei yra, nurodyti platintojo dokumentus, apibiidinancius padarytus ir biisimus pakeitimus.

Trumpa informacija apie patikrinimg:

Patikrinimo apimtis: patikrinimo tikslas (licencijos isdavimas, licencijos keitimas, licencijos
informacijos ir duomeny keitimas, licencijos galiojimo sustabdymo panaikinimas, geros platinimo
praktikos pazyméjimo isdavimas, jrasymas j Lietuvos Respublikoje registruoty veikliyjy medziagy
gamintojy, importuotojy ir platintojy sqrasq ar kita), patikrinimo risis.

Patikrinimo vieta: nurodomos visos tikrintinos vietos, sritys ar veiklos platintojo veiklos vietoje.

Netikrinta veikla:

Jei reikia atkreipti demesj, nurodomos vietos, sritys ar veiklos, kurios nebuvo tikrintos Sio
patikrinimo metu.

Darbuotojai, dalyvave patikrinime:

Patikrinime dalyvauti paskirty platintojo darbuotojy vardai, pavardes, pareigos.

GPP inspektoriaus (-iy) pastebéjimai ir pastabos, susijusios su patikrinimu, bei patikrinimo
metu nustatyti trikumai:

Naudojamos antrastés is Europos Komisijos paskelbty Gairiy dél Zzmonéms skirty vaisty geros
platinimo praktikos ir Europos Komisijos paskelbty Gairiy dél veikliyjy medziagy, skirty Zmonéms
skirtiems vaistams, geros platinimo praktikos principy (toliau — Gairés).

Patikrinimo metu nustatyti geros platinimo praktikos tritkumai suklasifikuojami vadovaujantis
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro patvirtintu Didmeninio platinimo licencijos
turétojy ir veikliyjy medziagy platintojy ir importuotojy atitikties geros platinimo praktikos
reikalavimams patikrinimy tvarkos aprasu.

Pastaby dél procediiry ar problemos pagrindimas dokumentais. Sitilymy, kurie gali turéti jtakos
kito patikrinimo metu, pagrindimas dokumentais.

Geros platinimo praktikos patikrinimo pazymoje vartojamos Gairése nurodytos antrastes:

a. Ankstesnio patikrinimo isvady ir platintojo atlikty tritkumy Salinimo apzvalga ir vertinimas;
b. Kokybés valdymas;

c. Darbuotojai;

d. Patalpos ir jranga,

e. Dokumentai;

[- Vaistiniy preparaty didmeninio platinimo ar veikliyjy medziagy platinimo operacijos;

g. Skundy valdymas, vaistiniy preparaty ir (ar) veikliyjy medziagy grqzinimas, jtariamy
falsifikuoty vaistiniy preparaty valdymas ir vaistiniy preparaty ar veikliyjy medziagy atsaukimas is
rinkos;

h. Didmeninio platinimo ir veikliyjy medziagy platinimo veikla pagal sutartj;

i. Savikontroleé;

J. Vaistiniy preparaty ir (ar) veikliyjy medZiagy transportavimas (gabenimas).

Kiti nustatyti specifiniai klausimai, problemos:

Pvz., susije biisimi pakeitimai, apie kuriuos pranesé platintojas

Kita

Pvz., bandiniy émimas, jrangos, jrengimy ir patalpy uzplombavimas.

Geros platinimo praktikos trikumuy, suklasifikuoty j kritinius, reik§mingus ir kitus maziau
reikSmingus, sarasas:

Tritkumai turi biiti iSvardyti su nuorodomis § Gairiy, kity Europos Sgjungos institucijy dokumenty
punktus.
Turi buti nurodyti visi tritkumai, net jei jie buvo iskart pasalinti.




GPP inspektoriaus pastabos dél pateiktos trikumy pasalinimo ataskaitos ir (arba) trikumy
pasalinimo jsipareigojimy:

Ivertinamas tritkumy pasalinimo ataskaitos ir (arba) jsipareigojimo ar paaiskinimo dél tritkumy
pasalinimo tinkamumas.
Galima uzfiksuoti fakting informacijq ar Zodinius jsipareigojimus, duotus patikrinimo metu.

Rekomendacijos:

Rekomendacijos platintojo vadovybei ar patikrinimq uzsakiusiai institucijai, jei reikia.

Apibendrinimas ir iSvados:

Atsizvelgiant j patikrinimo apimtj, tikslus, konstatuojama, ar platintojo veiklos vietoje vykdoma
veikla atitinka gerq platinimo praktikq, ar pasirengta vykdyti farmacing veiklg, ar pasirengta
vkdyti farmacine veiklg naujomis sqlygomis ir pateikti siiillymus dél veiksmy, kuriy turéty imtis
Tarnyba.

Pridedama:

Prie pazymos pridedamy priedy sqrasas

PaZymos pateikimas:

Pvz., platintojui, patikrinimg uzsakiusiai institucijai.

(GPP inspektoriy ir eksperty, (parasas (-ai)) (vardas (-ai) pavardé (-és))
dalyvavusiy patikrinime,
pareigy pavadinimas (-ai))

Priedo pakeitimai:
Nr. V-1769, 2020-08-04, paskelbta TAR 2020-08-05, i. k. 2020-16935



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=f3ec4af0d70c11eaabd5b5599dd4eebe

PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro
2014 m. liepos 3 d.
isakymu Nr. V-762

GEROS PLATINIMO PRAKTIKOS PAZYMEJIMU ISDAVIMO TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Geros platinimo praktikos pazyméjimy iSdavimo tvarkos apraSas (toliau — ApraSas)
nustato vaistiniy preparaty geros platinimo praktikos pazyméjimy ir veikliyjy medziagy geros
platinimo praktikos pazyme¢jimy (toliau — geros platinimo praktikos pazyméjimas) paskirt], jy
18davimo, tikslinimo, panaikinimo, jy informacijos ir duomeny skelbimo tvarka.

2. Geros platinimo praktikos pazyméjimai (1 ar 2 priedai) iSduodami juridiniams asmenims
ir uzsienio juridiniy asmeny filialams (toliau — juridinis asmuo), turintiems Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Tarnyba)
18duotg didmeninio platinimo licencija, ir veikliyjy medziagy platintojams (jskaitant importuotojus i§
treCiyjy Saliy), jrasSytiems ] Lietuvos Respublikoje registruoty veikliyjy medziagy gamintojy,
importuotojy ir platintojy sarasa (toliau — Veikliyjy medziagy gamintojy sgraSas), jei po bendrojo
patikrinimo konstatuojama, kad veiklos vietoje vykdoma farmaciné veikla atitinka vaistiniy preparaty
geros platinimo ar veikliyjy medziagy geros platinimo praktikos reikalavimus (toliau — gera
platinimo praktika).

3. Siame Aprage vartojama savoka: geros platinimo praktikes paZzyméjimas (toliau —
GPP pazyméjimas) — Tarnybos iSduotas dokumentas, patvirtinantis, kad platintojo veiklos vietoje
vykdoma farmaciné veikla atitinka gerg platinimo praktika.

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

_ 1ISKYRIUS
GPP PAZYMEJIMO ISDAVIMAS

4. GPP pazyméjimas suraSomas vienu egzemplioriumi ir pateikiamas platintojo jgaliotam
asmeniui pasirasytinai arba i§siunc¢iamas platintojui (registruotos buveinés arba veiklos vietos adresu)
registruotu laiSku Farmacijos jstatymo 64 straipsnio 3 dalies nustatytais terminais.

5. Atlikus platintojo, kuriam anks¢iau buvo i8duotas GPP paZyméjimas, patikrinimg ir
nustacius, kad platintojo veikla atitinka gerg platinimo praktika, iSduodamas naujas GPP
pazyméjimas ir panaikinamas anksciau iSduotas GPP pazyméjimas.

6. Atlikus platintojo, kuriam anks¢iau buvo iSduotas GPP paZyméjimas, patikrinimg ir
nustacius, kad platintojo veikla neatitinka geros platinimo praktikos, jam iSduotas GPP pazyméjimas
panaikinamas.

7. GPP pazyméjimo turétojas, norédamas patikslinti GPP paZyméjime nurodytus duomenis,
del kuriy nereikia atlikti patikrinimo platintojo veiklos vietoje (pavyzdZziui, kai kei¢iamas platintojo
pavadinimas, jmonés kodas, teisiné¢ forma, adresas (nekeiCiant vietos), pateikia Tarnybai prasyma,
GPP pazyméjimo originalg ir naujus duomenis patvirtinan¢ius dokumentus ar §iy dokumenty kopijas.
Tarnyba per 10 darbo dieny nuo prasymo priémimo iSduoda patikslinta GPP pazyméjimg. Jei
nustatoma, kad pateikti duomenys yra neteisingi, patikslintas GPP pazyméjimas neiSduodamas ir apie
tai praneSama praSymg pateikusiam platintojui.

8. Tarnyba GPP pazyméjimo informacija ir duomenis skelbia savo interneto svetainéje
Www.vvKt.It.
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9. GPP pazyméjimo duomenimis galima remtis ne ilgiau kaip penkerius metus nuo
patikrinimo, kurio pagrindu iSduotas pazym¢jimas, datos.

111 SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

10. Tarnybos sprendimai iSduoti, patikslinti ir panaikinti GPP pazyméjimg gali biti
skundziami Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos jstatymo nustatyta tvarka.




Geros platinimo praktikos
pazyméjimy iSdavimo tvarkos apraso
1 priedas

(Vaistiniy preparaty geros platinimo praktikos pazyméjimo forma)

VALSTYBINE VAISTU KONTROLES TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

(adresas, telefono Nr., fakso Nr., el. pasto adresas)

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

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

VAISTINIU PREPARATU GEROS PLATINIMO PRAKTIKOS PAZYMEJIMAS

CERTIFICATE OF GDP COMPLIANCE OF A WHOLESALE DISTRIBUTOR

Nr./ No

ISduotas po atlikto tikrinimo pagal Direktyvos 2001/83/EB 111 straipsni
Issued following an inspection in accordance with Art. 111 of Directive 2001/83/EC

Valstybiné 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:

(pavadinimas, teisiné forma, kodas, buveinés adresas)

THE WHOIESAIE QISTIIDULON . ... et e e e e et e e e e e e et e e e e e e s e e e eaeeens

WBIKIOS VIBTA. ... oottt e e e e e et e e e e e e e et et eeeeeeeeee et eeaeeeeeanaeeeeeee sennereeeeeanaans

(adresas)

SITE AUUIESS. ..ottt b et h e s
[address]

patikrintas pagal nacionaling tikrinimo programa dél didmeninio platinimo licencijos Nr. ............ ,

remiantis Direktyvos 2001/83/EB 77 (1) straipsniu, perkeltu j:
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Has been inspected under the national inspection programme in connection with authorisation
number ........................ in accordance with Art. 77 (1) of Directive 2001/83/EC transposed in the
following national legislation:
*
arba
or

KT (MUPOTYET) ettt bbbttt eh et s e eres e £ ek et et e s *
Other (PleaSse SPECITY ) ... et e e e e *
Remiantis pazyméjimo turétojo paskutiniojo patikrinimo, atlikto .....-........-...... (data: metai,

ménuo, diena), 1Svadomis, konstatuojama, kad pazyméjimo turétojo veikla atitinka vaistiniy
preparaty geros platinimo praktikos reikalavimus, nurodytus Direktyvos 2001/83/EB 84 straipsnyje.
Sis pazyméjimas patvirtina pazymeéjimo turétojo veiklos vietos fakting padét patikrinimo, kurio data
nurodyta auk$€iau, metu ir juo neturéty biiti remiamasi sprendZiant d¢l atitikties gerai platinimo
praktikai po penkeriy mety nuo Sio patikrinimo datos.

Sis pazyméjimas galioja tik pateikus jj visa.

Sio pazyméjimo autentiskumg galima patikrinti Europos vaisty agentiiros tvarkomoje EudraGMP
duomeny bazgje. Jeigu joje informacijos apie iSduotg pazymejimg néra, prasome Kkreiptis ] ji
i8davusig institucijg.

From the knowledge gained during inspection of this wholesale distributor, the latest of which was
conducted on ..... VAR [date], it is considered that it complies with the Good Distribution
Practice requirements laid down in Article 84 of Directive 2001/83/EC.

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

This certificate is valid only when presented with all pages.

The authenticity of this certificate may be verified in the Union database. If it does not appear please
contact the issuing authority.

Apribojimai ir paaiskinimai, susije su Sio pazyméjimo 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, pavardé, pareigos ir
paraSas™®

A V.

Name and signature of Director of State Medicines



3

Control Agency under the Ministry of Health of the

Republic of Lithuania or name, title and signature of
authorized person**

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

(**): pasiraSsoma ant kiekvieno pazyméjimo lapo, nurodant datg ir kontaktinius duomenis
the signature, date and contact details should appear on each page of the certificate



Geros platinimo praktikos
pazyméjimy iSdavimo tvarkos apraso
2 priedas

(Veikliyjy medZziagy geros platinimo praktikos pazyméjimo forma)

VALSTYBINE VAISTU KONTROLES TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

(adresas, telefono Nr., fakso Nr., el. pasto adresas)

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

[address, phone & fax numbers, e-mail]
VEIKLIUJU MEDZIAGU GEROS PLATINIMO PRAKTIKOS PAZYMEJIMAS
CERTIFICATE OF GDP COMPLIANCE OF A DISTRIBUTOR OF ACTIVE SUBSTANCES

FOR USE AS STARTING MATERIALS IN MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN USE

Nr./ No

ISduotas po atlikto tikrinimo pagal Direktyvos 2001/83/EB 111 straipsnj
Issued following an inspection in accordance with Art. 111 of Directive 2001/83/EC

Valstybiné 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:

(pavadinimas, teisiné forma, kodas, buveinés adresas)

The active SUDSTANCE QISTIIDULOT ..........oo oottt et e e et ee e e e e e e e e eeee e
WBIKIOS VIBLA. ..ottt e et e e e et e e e et e e e e et e ettt e e e e e e ee et ee e see e ennaeeaaaens
S AN S S . . . ettt et et e e e e e e e e ——eeeeeea e ————aeaeeeraaa———.—eae e ————aaaeaaaar————

[address]
patikrintas, remiantis Direktyvos 2001/83/EB 111 (1) straipsniu, perkeltu i:

deél registracijos Lietuvos Respublikoje registruoty veikliyjy medziagy gamintojy, importuotojy ir
platintojy sarase Nr.®...........cccceeevvenrnee.




Has been inspected in accordance with Art. 111 (1) of Directive 2001/83/EC transposed in the
following national legislation:

Remiantis pazyméjimo turétojo paskutiniojo patikrinimo, atlikto .....-........-...... (data: metai,
ménuo, diena), iSvadomis, konstatuojama, kad pazymeéjimo turétojo veikla atitinka veikliyjy
medziagy geros platinimo praktikos reikalavimus, nurodytus Direktyvos 2001/83 47 straipsnyje.

Sis pazyméjimas patvirtina pazyméjimo turétojo veiklos vietos fakting padétj patikrinimo, kurio data
nurodyta auk$c¢iau, metu ir juo neturéty buti remiamasi sprendziant dél atitikties gerai platinimo
praktikai po penkeriy mety nuo $io patikrinimo datos.

Sio pazyméjimo autentiskumg galima patikrinti Europos vaisty agentiiros tvarkomoje EudraGMP
duomeny baz¢je. Jeigu joje informacijos apie iSduotg paZyméjimg néra, prasome kreiptis ] ji
18davusig institucija.

From the knowledge gained during inspection of this active substance distributor, the latest of which
was conducted on ...../...../..... [date], it is considered that it complies with the principles of good
distribution practice for active substances referred to in article 47 of Directive 2001/83/EC

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

The authenticity of this certificate may be verified in the Union database. If it does not appear please
contact the issuing authority.

Apribojimai ir paaiskinimai, susije su Sio pazyméjimo taikymo apimtimi:
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate:

Valstybines vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos virSininko
ar jo jgalioto asmens vardas, pavarde, pareigos ir
paraSas™

A V.

(*):pildant palikti tik tai, kas tinka
Delete where not applicable

(**): pasiraSoma ant kiekvieno pazZymejimo lapo, nurodant datg ir kontaktinius duomenis
The signature, date ant contact details should appear on each page of the certificate

Pakeitimai:

1.
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Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-767, 2015-06-12, paskelbta TAR 2015-06-16, i. k. 2015-09617

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. liepos 3 d. jsakymo Nr. V-762 ,.D¢l didmeninio platinimo
licencijos turétojy ir veikliyjy medziagy platintojy ir importuotojy atitikties geros platinimo praktikos reikalavimams
patikrinimy tvarkos apraso ir geros platinimo praktikos pazyméjimy iSdavimo tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1769, 2020-08-04, paskelbta TAR 2020-08-05, i. k. 2020-16935

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. liepos 3 d. jsakymo Nr. V-762 ,Dél Didmeninio
platinimo licencijos turétojy ir veikliyjy medziagy platintojy ir importuotojy atitikties geros platinimo praktikos
reikalavimams patikrinimy tvarkos apraso ir geros platinimo praktikos pazyméjimy iSdavimo tvarkos apraso
patvirtinimo* pakeitimo


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=2fb03eb013eb11e58569be21ff080a8c
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=f3ec4af0d70c11eaabd5b5599dd4eebe

