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KOMISIJOS DIREKTYVA
1991 m. liepos 23 d.
nustatanti veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos principus ir gaires

(91/412/EEB)

EUROPOS BENDRIJUU KOMISIJA,
atsizvelgdama i Europos ekonominés bendrijos steigimo sutarti,

atsizvelgdama | 1981 m. rugs¢jo 28 d. Tarybos direktyva
81/851/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su veterinari-
niais vaistais, suderinimo ('), su paskutiniais pakeitimais, padary-
tais Direktyva 90/676/EEB (), ypac i 27a straipsni,

atsizvelgdama { 1990 m. gruodzio 13 d. Tarybos direktyva
90/677EEB, kuri isplété Direktyva 81/851/EEB dél valstybiy
nariy jstatymy, susijusiy su veterinariniais vaistais, suderinimo ir
nustaté papildomas nuostatas imunologiniams veterinariniams
vaistams (3),

kadangi visi veterinariniai vaistai, gaminami Bendrijoje arba | ja
importuojami, jskaitant eksportuoti skirtus vaistus, turéty biti
gaminami pagal geros gamybos praktikos principus ir gaires;

kadangi pagal nacionalinius jstatymus valstybés narés gali reika-
lauti, kad gaminant produktus, skirtus klinikiniams tyrimams,
baty laikomasi geros gamybos praktikos principy;

kadangi Direktyvos 81/851/EEB 27a straipsnyje nurodytas i$sa-
mias gaires Komisija, pasikonsultavusi su valstybiy nariy
farmacinés inspekcijos tarnybomis, paskelbé ,Vaisty geros gamy-
bos praktikos vadove*;

kadangi batina, jog visi gamintojai garantuoty veiksmingg ir
kokybiska gamybos operacijy valdymg, ir kadangi tam reikia jgy-
vendinti farmacinés kokybés garantijy sistema;

kadangi pareigfinai, atstovaujantys valstybés narés kompetentin-
goms institucijoms, turéty pranesti, ar gamintojas laikosi geros
gamybos praktikos, ir $ie prane$imai turéty biti perduoti kitos
valstybés narés kompetentingoms institucijoms iy institucijy pra-
Symu;

kadangi geros gamybos praktikos principai ir gairés pirmiausia
turéty bati taikomi personalui, patalpoms ir jrangai,

() OLL317,1981 116, p. 1.
() OLL373,1990 12 31, p. 15.
(}) OLL373,1990 12 31, p. 26.

dokumentams, gamybai, kokybés kontrolei, rangos sutar¢iy suda-
rymui, skundams ir gaminiy i$émimui i§ apyvartos bei savikont-
rolei;

kadangi sioje direktyvoje numatyti principai ir gairés atitinka nuo-
mong, kurios laikosi Direktyvy dél kliti¢iy panaikinimo veterina-
riniy vaisty prekybos srityje pritaikymo prie technikos pazangos
komitetas, isteigtas pagal 1981 m. rugséjo 28 d. Direktyvos
81/852/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su analizés, far-
makologijos ir toksikologijos bei klinikiniais standartais ir proto-
kolais dél veterinariniy vaisty isbandymo, suderinimo (%), su
paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva 87/20/EEB (°),
2b straipsnio nuostatas,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

I SKYRIUS

BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis

Si direktyva nustato veterinariniy vaisty, kuriy gaminimui reikia
turéti leidimg, nurodyta Direktyvos 81/851/EEB 24 straipsnyje,
geros gamybos praktikos principus ir gaires.

2 straipsnis

Sioje direktyvoje vartojamas vaisty apibrézimas, pateiktas Tarybos
direktyvos 65/65/EEB 1 straipsnio 2 dalyje (%), ir veterinariniy
vaisty apibrézimas, pateiktas Direktyvos 81/851/EEB 1 straipsnio
2 dalyje.

Be to,

— ,gamintojas“ — tai bet kuris asmuo, turintis Direktyvos
81/851/EEB 24 straipsnyje numatytg leidima,

— kvalifikuotas asmuo*“ — tai Direktyvos 81/851EEB 29 straips-
nyje minimas asmuo,

OLL 317,1981 116, p. 16.
OLL 15,1987 117, p. 34.
OL 22,1965 2 9, p. 369/65.
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— farmacinés kokybés garantija“ — tai visuma priemoniy, pade-
danciy garantuoti, kad veterinariniai vaistai bity numatytos ir
vartojimui tinkamos kokybés,

— ,gera gamybos praktika“ — tai kokybés garantijy, jog gaminiai
buvo nuosekliai gaminami ir kontroliuojami pagal kokybés
standartus, nustatytus jy vartojimui pagal paskirti, dalis.

3 straipsnis

Atlikdamos Direktyvos 81/851/EEB 34 straipsnyje daznus
patikrinimus, valstybés narés garantuoja, kad gamintojai laikosi
Sioje direktyvoje nustatyty geros gamybos praktikos principy ir
gairiy.

Norédami issiaiskinti geros gamybos praktikos principus ir gaires,
gamintojai bei kompetentingy institucijy atstovai remiasi
Direktyvos 81/851/EEB 27a straipsnyje nurodytomis i§samiomis
gairémis. Komisija Sias i§samias gaires paskelbé ,Vaisty geros
gamybos praktikos vadove* bei jo prieduose (Europos Bendrijy
oficialiyjy leidiniy skyrius, Taisyklés, reglamentuojancios vaisty
gamybg Europos Bendrijoje, IV t.).

4 straipsnis

Gamintojai garantuoja, jog gamybos operacijos atlickamos
laikantis geros gamybos praktikos ir leidime gaminti numatyty

salygy.

Jeigu veterinariniai vaistai jveZzti i§ treciyjy Saliy, importuotojas
garantuoja, kad veterinarinius vaistus pagamino atitinkama
leidimg turintys gamintojai ir kad buvo laikomasi geros
gamybos praktikos standarty, bent jau lygiaver¢iy Bendrijos
nustatytiesiems.

5 straipsnis

Gamintojas garantuoja, kad visos gamybos operacijos, kurioms
reikia turéti leidimg prekiauti rinkoje atliekamos pagal
informacijg, pateikta kompetentingy institucijy priimtoje
paraiskoje dél leidimo prekiauti rinkoje.

Gamintojai reguliariai perZitri gamybos metodus, atsizvelgdami
i mokslo ir technikos pazanga. Kai leidimo prekiauti
dokumentuose reikia padaryti pakeitimus, paraiska dél pakeitimo
turi bati jteikta kompetentingoms institucijoms.

II SKYRIUS

GEROS GAMYBOS PRAKTIKOS PRINCIPAI IR GAIRES

6 straipsnis

Kokybés valdymas

Aktyviai dalyvaujant jvairiy tarnyby administracijos ir personalo
atstovams, gamintojas sukuria ir jgyvendina veiksmingg
farmacinés kokybés garantijy sistemg.

7 straipsnis

Personalas

1. Kiekvienoje gamybos vietoje gamintojas turi tiek kompeten-
tingy ir reikiamos kvalifikacijos darbuotojy, kiek jy reikia, kad
bty pasiekti farmacinés kokybés garantijy tikslai.

2. Administracijos bei darby priezifiros personalo, jskaitant kva-
lifikuoto asmens (-y), atsakingo (-y) uz geros gamybos praktikos
jdiegima bei atlikima, pareigos apibréztos darbo instrukcijose.
Ju pavaldumo santykiai apibrézti organizacinéje schemoje.
Organizacinés schemos bei pareiginés instrukcijos tvirtinamos
gamintojo nustatyta vidaus tvarka.

3. Sio straipsnio antroje dalyje nurodytam personalui suteikiami
pakankami jgaliojimai, kad galéty tinkamai vykdyti savo pareigas.

4. Darbuotojai gauna pradinj ir nuolatinj apmokyma, iskaitant
teorijg apie kokybés garantijas ir geros gamybos praktikos savokg
bei jy taikyma.

5. Sudaromos ir vykdomos higienos programos, pritaikytos
gamintojo veiklai. Sios programos apima priemones, susijusias su
darbuotojy sveikata, higiena bei apranga.

8 straipsnis
Patalpos ir jranga

1. Patalpos ir gamybos jranga yra tokiose vietose, jos suprojek-
tuotos, jrengtos, pritaikytos ir prizitirimos taip, kad tikty numa-
tytoms operacijoms.

2. Planavimas, projektavimas bei gamybos operacijos turi suma-
zinti klaidy galimybe bei sudaryti salygas valyti ir priziaréti, kad
buty i$vengta uztersimo, kryzminio uzterSimo ir apskirtai nei-
giamo poveikio gaminiy kokybei.

3. Patalpos ir jranga, kurios naudojamos gamybos operacijose,
ypac svarbiose gaminiy kokybei, turi atitikti reikalingus standar-
tus.
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9 straipsnis

Dokumentai

1. Gamintojas turi dokumenty sistemg, pagrista techninémis cha-
rakteristikomis, gamybos formulémis bei perdirbimo ir pakavimo
instrukcijomis, procediiromis ir apskaitos dokumentais, apiman-
Ciais jvairias gamintojo atlickamas gamybos operacijas. Doku-
mentai yra aiskis, be klaidy ir nuolatos pildomi. I§ anksto nusta-
toma pagrindiniy gamybos operacijy ir salygy tvarka kartu su
konkreciais kiekvienos gaminiy partijos dokumentais. Sis doku-
menty rinkinys padeda nustatyti kiekvienos gaminiy partijos
gamybos eiga. Gaminiy partijy dokumentai saugomi ne trumpiau
kaip vienerius metus po to, kai baigiasi gaminiy partijy, su kurio-
mis jie susije, galiojimo terminas, arba ne trumpiau kaip penke-
rius metus nuo Direktyvos 81/851/EEB 30 straipsnio 2 dalyje
nurodyto pazyméjimo i§davimo, pasirenkant ilgesnj laikotarpj.

2. Jeigu vietoj radytiniy dokumenty gamintojas naudoja elektro-
ning, fotografing ar kita duomeny apdorojimo sistema, ta sistema
laikoma patvirtinta, kai gamintojas jrodo, jog duomenys bus tin-
kamai saugomi visa numatyta saugojimo laikotarpi. Siose siste-
mose saugomi duomenys pateikiami taip, kad juos baty galima
perskaityti. Elektroninése bazése saugomi duomenys yra apsau-
gomi nuo duomeny praradimo ar pazeidimo (pvz., jie dubliuo-
jami arba sukuriama atsarginé kopija ir perkeliami j kita saugo-
jimo sistemg).

10 straipsnis

Gamyba

[vairios gamybos operacijos atlickamos pagal iSankstines
instrukcijas ir tvarkg bei laikantis geros gamybos praktikos.
Procesui kontroliuoti skiriamos atitinkamos ir pakankamos lésos.

Kad baty i§vengta kryZminio ter§imo ir maiSaties, reikia imtis
atitinkamy techniniy ir (arba) organizaciniy priemoniy.

Bet kokia nauja gamyba ar svarbus gamybos proceso pakeitimas
turi bati oficialiai patikrinti ir patvirtinti. Esminiai gamybos
proceso etapai turi bati reguliariai tikrinami ir tvirtinami i§ naujo.

11 straipsnis

Kokybés kontrolé

1. Gamintojas isteigia ir i§laiko kokybés kontrolés skyriy. Siam
skyriui vadovauja tinkama kvalifikacija turintis asmuo, o skyrius
yra nepriklausomas nuo kity skyriy.

2. Kokybés kontrolés skyrius turi vieng ar daugiau kokybeés
kontrolés laboratorijy su tinkamai parinktais darbuotojais bei
jranga, kad biity galima atlikti pradiniy vaistiniy medziagy, paka-
vimo medzZiagy bei tarpiniy produkty ir galutiniy gaminiy rei-
kiamg ekspertiz¢ ir tyrimus. Naudotis kitomis laboratorijomis
galima pagal Sios direktyvos 12 straipsnj ir gavus leidima, nuro-
dytg Direktyvos 81/851/EEB 10 straipsnio 2 dalyje.

3. Galutinio gaminio patikrinimo metu, pries jj atiduodant par-
duoti ar tiekéjui, be analizés rezultaty kokybés skyrius atsizvelgia
ir | tokig esming informacija, kaip gamybos salygas, gamybos
eigos kontrolés rezultatus, gamybos dokumenty patikrinimus bei
gaminiy atitiktj techninéms charakteristikoms (iskaitant galuting
produkto pakuotg).

4. Kiekvienos gaminiy partijos pavyzdziai saugomi ne trumpiau
kaip vienerius metus nuo jy galiojimo termino pabaigos. Jeigu
valstybése narése nereikalaujama ilgesnio laikotarpio, pradiniy
vaistiniy medziagy (i§skyrus tirpiklius, dujas ir vandenj) pavyz-
dziai saugomi ne trumpiau kaip dvejus metus nuo gaminio islei-
dimo j apyvarta. Sis laikotarpis gali biiti sutrumpintas, jeigu jy
patvarumo laikas, kaip nurodyta atitinkamoje charakteristikoje,
yra trumpesnis. Visus $iuos pavyzdZius saugo kompetentingos
institucijos.

Kai kuriems veterinariniams vaistams, kurie gaminami atskirai
arba mazais kiekiais, arba jei jy laikymas gali sukelti ypatingy
problemy, susitarus su kompetentinga institucija gali biti
nustatytos kitos pavyzdziy émimo ir saugojimo salygos.

12 straipsnis

Darbai pagal rangos sutartis

1. Bet kuri gamybos operacija ar su gamyba susijusi operacija,
kuri atliekama pagal sutartj, turi bati jforminta uzsakovo ir vyk-
dytojo rasytine sutartimi.

2. Sutartyje aiSkiai apibréziama kiekvienos Salies atsakomybé,
ypac vykdytojo pareiga laikytis geros gamybos praktikos, ir tai,
kokiu biidu kvalifikuotas asmuo, atsakingas uz kiekvienos gami-
niy partijos iSleidimg j apyvartg, prisiima visg atsakomybe.

3. Vykdytojas nesudaro jokios kitos subrangos sutarties deél
darby, kuriuos jam patikéjo uzsakovas, be uzsakovo rasytinio lei-
dimo.

4. Vykdytojas laikosi geros gamybos praktikos principy ir gairiy
ir leidzia kompetentingoms institucijoms atlikti patikrinimus,
kaip numatyta Direktyvos 81/851/EEB 34 straipsnyje.
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13 straipsnis
Skundai ir gaminio i§émimas i apyvartos

Gamintojas idiegia skundy registravimo ir svarstymo sistema bei
veiksminga skubaus ir bet kuriuo metu galimo veterinariniy
vaisty, esanciy paskirstymo jmonése, i§¢émimo i§ apyvartos
sistemg. Gamintojas uZregistruoja ir iStiria visus skundus dél
kokybés defekty. Gamintojas pranesa kompetentingai institucijai
apie visus kokybeés defektus, dél kuriy gali prireikti gaminj i$imti
i§ apyvartos arba labai apriboti jo tiekimg. Jeigu jmanoma, taip pat
nurodomos pristatymo $alys. Bet koks i$émimas i§ apyvartos
vykdomas laikantis Direktyvos 81/851/EEB 42 straipsnyje
numatyty reikalavimy.

14 straipsnis

Savikontrolé

Gamintojas atlieka pakartotinius vidaus patikrinimus, kurie yra
kokybés garantijy sistemos dalis, kad galéty stebéti, kaip vyksta
gamyba ir kaip laikomasi geros gamybos praktikos, bei pasitlyti
bitinas gerinimo priemones. Tokios savikontrolés rezultatai ir visi
gerinimo veiksmai yra registruojami.

III SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

15 straipsnis

Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie,
isigalioje iki 1993 m. liepos 23 d., jgyvendina $ig direktyva. Apie
tai jos nedelsdamos pranesa Komisijai.

Valstybés narés, priimdamos $ias nuostatas, daro jose nuorodg i
$ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés nareés.

16 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 1991 m. liepos 23 d.

Komisijos vardu
Martin BANGEMANN

Pirmininko pavaduotojas



